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Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas
situacijas veselibas joma - CLP regulas VIII pielikums

Lasot So ECHA vadliniju dokumentu, IGdzam nemt véra, ka ES/EEZ dalibvalstu iestades, kuram
tika lGgta konsultacija, nav spéjusas vienoties par atbildigo personu interpretaciju atbilstosi
45. pantam un par juridiskajiem pienakumiem, kas izriet no 4. panta 10. punkta.

Iestades no sadam dalibvalstim nepiekrit Sim vadlinijam, kur konkrétus operatorus, proti,
zimola mainitajus un parmarkeétajus, uzskata par izplatitajiem, nevis pakartotajiem lietotajiem
(3.1.2. iedala). Sis valstis ir:

Belgija
Griekija
Francija
Vacija

Zviedrijas un Griekijas iestades neuzskata, ka ar 4. panta 10 punktu uzliek izplatitajiem
juridiskus pienakumus saistiba ar VIII pielikumu, ka aprakstits Saja ECHA vadliniju dokumenta.

Danijas iestades nevélas paust viedokli Saja sakariba.

Tas ir atspogujots CA/30/2019 (rev2) dokumenta, kas ir pieejams ipasa Eiropas Komisijas
CIRCABC timekla vietné (tieSu piekluvi dokumentam var lagt, rakstot uz GROW-
CARACAL@ec.europa.eu vai ENV-CARACAL@ec.europa.eu).

Tadé| informacijai par CLP regulas 45. panta aspektu isteno$anu, uz ko attiecas Sis pazinojums
un CA/30/2019 sajas dalibvalstis, lidzam lasitaju sazinaties ar valsts iestadém Sajas
dalibvalstis.

Shay O’Malley
Izpilddirektora vietas izpilditajs
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DOKUMENTA VESTURE

Redakcija Komentars Datums
1.0. redakcija Pirmais izdevums 2019._g_ada
februaris

Atjauninajums, izmantojot paatrinato
proceduru, lai pabeigtu 3. iedalu par
atbildigajam personam. Ir pievienotas zinas par
pienakumiem, kas saistiti ar izplatiSanas
pasakumiem. Jo Tpasi:

- parveidota ievada 3.1. iedala, lai precizétu
darbibas, kas rada iesniegSanas pienakumus
pakartotajiem lietotajiem un importetajiem
saskana ar 45. pantu un noteiktiem
izplatitajiem — saskana ar 4. panta 10. punktu;

- grozits 4. piemérs (3.1.1. iedala), lai ieklautu
scenariju, kur iesniegumu iesniedz izplatitajs;

- parstrukturéta 3.1.1. un 3.1.2. iedala, lai
atseviski aprakstitu darbibas, kuru rezultata
rodas pienakumi atbilstoSi 45. pantam un
4. panta 10. punktam;

- 6. piemérs parcelts uz 3.1.2. iedalu un
pievienots jauns attels;

2.0. redakcija 2019. gada julijs

- atjauninata 1. tabula, lai ieklautu pienakumus
izplatitajiem. Svitrota aile “Pienakumi piegades
kede”.

Turklat:

- parskatita 6.3. iedala, lai atspogulotu
atjauninato terminologiju attieciba uz ECHA
nodrosinato iesniegSanas riku;

- parskatita 6.4. iedala, lai atspogulotu
atjauninato funkciju sarakstu, kas paredzéts
ECHA informacijas iesniegSanas rika;

- attieciba uz laika grafiku prasibu izpildei vards
“termins” aizstats ar frazi “piemérojamibas
datums”;

- atjauninata iedala par papildu atbalstu;

- ieviestas redakcionalas izmainas un izlabotas
drukas kltudas.

Atjauninata, lai 1stenotu tiesibu akta grozijuma
tekstu saskana ar Komisijas 2020. gada

N 29. oktobra Delegéto regulu (ES) 2020/11. Jo N
3.0. redakcija ipadi: 2020. gada maijs

- no visa dokumenta iznemta atsauce uz
visparigo produkta identifikatoru “smarzvielas”;
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Redakcija

4.0. redakcija

Komentars

- 3.1.1. iedala ieklauta jauna apaksiedala par
maisijuma un izstradajuma kombinacijas
importéSanu/razosanu;

-4.2.3. iedala ieklauts 11. piemérs. Turklat
piezimés par piemériem paskaidrotas
markésanas un DDL prasibas vairaku UFI
gadijuma;

- grozita 4.2.8. iedala par markésanas un UFI
novietojuma prasibam, un informacija ir
saskanota ar Vadlinijam par mark&sanu un
iepakosanu;

- 4.2.8.2. iedala paskaidrots, ka atbrivojums no
markeésanas prasibam attiecas uz maisijumiem,
kurus izmanto ripnieciska razotng;

- 5.1.2. iedala lidztekus zinam par iesniedz€ju
pievienotas zinas par kontaktpunktu;

- 5.2.3. iedala paskaidrotas un sikak izklastitas
pH prasibas;

- grozita 5.3.3. iedala par MIM identificésanas
prasibam, kad sastavs nav pilniba zinams.
Paskaidrots, ka tadu MIM gadijuma, kam
nevajag DDL, informacija par sastavu nav
obligata;

- ieviestas redakcionalas izmainas un izlabotas
drukas kltdas.

Turklat “Piezimé lasitajam” no miné&to valstu
saraksta ir iznemta Portugale.

Atjauninata, lai 1stenotu tiesibu akta grozijumu,
kas izriet no Komisijas Delegétas regulas (ES)
2020/1677 un Komisijas 2020. gada

31. augusta Delegétas regulas (ES) 2020/1676
(“praktiskas izpildamibas grozijumi”). Jo 1pasi:

- 3.1.1.4. iedala ieklauta atsauce uz
izstradajumiem ar neatdalamu vielu vai
maisijumu, kam paredzéts izdalities;

- 3.3. iedala ieklauts precizéjums par robezu
starp maisijumu un vielu;

- pievienota jauna 3.3.1.3.1. iedala, lai skatitu
atbrivojumu attieciba uz péc pasutijuma
izgatavotam krasam;

- 3.4. iedala ieklauts preciz€jums par tadam
galalietojumam paredzetu maisijumu, par kuru
nav japazino;

-4.1. iedala ieklauts ievads par jaunajiem
praktiskas izpildamibas risinajumiem;

Datums

2021. gada marts
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Redakcija Komentars Datums

-4.2.1. iedala ieklauts skaidrojums par UFI
jédzienu, ko piemé&ro savstarp€ji aizvietojamu
komponentu grupam, standarta formulam un
kurinamajiem/degvielam;

-4.2.7. iedala ieklauts preciz€jums par
nepiecieSamibu atjauninat UFI gadijumos, kad
pazinojumi attiecas uz standarta formulam vai
kurinamajiem/degvielam vai satur savstarpéji
aizvietojamu komponentu grupas;

- pievienota jauna 4.2.8.3. iedala, lai sniegtu
sikaku informaciju par marké&sanas prasibam
attieciba uz péc pasutijuma izgatavotam
krasam;

- 5.3.1. iedala ieklauts precizéjums par plasaku
atbrivojumu no pienakuma nezinot par
komponentiem, kuri nav ieklauti;

- 5.3.2. iedala ieklauts ieteikums zinot par
mikroorganismiem maisijuma, ja tas ir butiski;

- 5.3.3. iedala precizétas identifikacijas prasibas
maisijumiem maisijuma;

- pievienota jauna 5.5. iedala par savstarpéji
aizvietojamu komponentu grupas risinajumu;

- pievienota jauna 5.6. iedala par ipasiem
noteikumiem attieciba uz transportbetona,
gipSa un cementa produktiem (standarta
formulas risinajums);

- pievienota jauna 5.7. iedala par ipasiem
noteikumiem attieciba uz noteiktiem
kurinamajiem/degvielam;

- 7.3.1. iedala ieklauts preciz€jums par
iesniegtas informacijas drosibu;

- pievienots jauns 7.4.2.3. iedalas preciz€jums
par atjauninasanas noteikumiem, kas
piemérojami iesniegumiem, kuri attiecas uz
standarta formulam;

- pievienots jauns 7.4.2.4. iedalas preciz€jums
par atjauninasanas noteikumiem, kas attiecas
uz iesniegumiem par kurinamajiem/degvielam,
kuri iesniegti, atsaucoties uz drosibas datu
lapu;

- ieviestas citas redakcionalas izmainas un
izlabotas drukas klldas.

Atjauninajums, izmantojot paatrinato
procediru, lai papildus paskaidrotu un pabeigtu
5.0. redakcija eso0sSas interpretacijas vai veiktu labojumus péc | 2022. gada aprilis
jauno funkciju praktiskas ievieSanas un izlaides
iesniegSanas portala. Jo 1pasi:
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Redakcija Komentars Datums
- Pienakumi un iespé&jas importétajiem un
uznéméjiem, kuri importé produktus no valsts

arpus ES, ir paskaidrotas 3.1.1.1. iedala un
4.2.6. iedala.

- Pienakumi un iespé&jas sintezétaja uz liguma
pamata gadijuma ir paskaidrotas 3.1.1.2. un
4.2.4. iedala.

- Pienakumu interpretacija parejas perioda, lai
saskanotu ar ECHA parskatitajiem Jautajumiem
un atbildém, ir parskatita 3.5.2. iedala.

VIII pielikuma pazinojumu gadijuma pienakumu
paskaidrojumi ir doti pirms attieciga izpildes
termina.

- Informacija par MIM identificESanu iznemta no
4.2.3.1. iedalas, tagad jasniedz 5.3.3. iedala.
Piemérs parvietots uz 5.3.3. iedalu.

- Pienakums VKI gadijuma mainit UFI
paskaidrots 4.2.7. iedala.

- VKI lietosana paskaidrota 5.3.3. iedal3,
parskatits 21. piemérs.

- Jaunas zemsvitra piezimes pievienoSana

5.5 iedala par MIM ar pilniba zinamu sastavu
grupé&sanu savstarpéji aizvietojamu
komponentu grupa. Pievienots paskaidrojums
par savstarpé€ji aizvietojamu komponentu
grupas maksimalo koncentraciju galigaja
maisijuma.

- Atsauces pievienosSana 7.4.2. iedala par
izmainam maisijuma, kuru dé| maisijums nav
klasificéts.

- Pienakumi esosu VKI sadaliSanas gadijuma ir
paskaidroti 7.4.5. iedala.

- Atjauninatie noteikumi grupveida iesniegumu
gadijuma ir paskaidroti 7.4.6. iedala.

- Citi siki labojumi un paskaidrojumi
dokumenta.
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PRIEKSVARDS

Sis dokuments ir Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma. Tas ir visaptveross tehnisks un zinatnisks dokuments par Regulas (EK)

Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markésanu un iepakosanu (CLP regulas?)
45, panta un VIII pielikuma istenosanu. CLP regulas pamata ir Kimikaliju klasificESanas un
markésanas globali harmonizéta sistéma (GHS), un ar to GHS noteikumi tiek Tstenoti ES. CLP
regula patlaban ir piemérojama Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valstis (t. i., to isteno ES
dalibvalstis un Norvégija, Islandé un Lihtensteina)?2.

Sa dokumenta mérkis ir sniegt sikus noradijumus par pienakumu iesniegt dalibvalstu
atbildigajam iestadém bdtisku informaciju par tirgl laistiem bistamiem maisijumiem, lai
formulétu profilakses un arstniecibas pasakumus, kad notiek negadijumi. Sis vadlinijas
izstradatas galvenokart tapéc, lai palidzétu uznémumiem, kas laiz tirgl bistamus maisijumus,
izpildit to pienakumus. Tas ir ari paredzétas ka atbalsta riks pilnvarotajam iestadém
dalibvalstis.

Sa vadliniju dokumenta pirmas redakcijas sagatavo$ana ECHA palidz&ja ipada darba grupa,
kuras sastava bija nozares specialisti, ka ari dalibvalstu pilnvarotas iestades un toksikologijas
centri. Projekts tika sakts 2017. gada aprili, un darba grupa rikoja sanaksmes un pastavigas
apspriedes, lai sagatavotu vadliniju tekstu lidz 2017. gada decembrim. Visbeidzot,

1.0. redakcija ECHA konsolidéja un redigé&ja tekstu un to oficiali apsprieda ar ECHA partneriem
2018. gada un 2019. gada sakuma. P&c tam dokuments tika atjauninats un par to vélreiz
apspriedas ar tiem pasiem ECHA partneriem, lai 2020. gada un 2021. gada ieviestu izmainas,
kas tika izdaritas tiesibu akta. Tas 2022. gada tika parskatits noltka sikak izstradat konkrétas
iedalas, lai galvenokart atspogulotu izmainas iesniegsanas portala un praktisko pieredzi.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maisijumu klasificEsanu, mark&Sanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

2 CLP regula tika ieklauta EEZ llguma ar EEZ Apvienotas komitejas 2012. gada 15. jlnija LEmumu

Nr. 106/2012, ar ko groza EEZ liguma II pielikumu (Tehniskie noteikumi, standarti, testéSana un
sertifikacija) (OV L 270, 4.10.2012., 6-28. Ipp.).
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1. Ievads
1.1 Visparigs ievads

ES tirgd tiek laists liels skaits kimisku produktu (piemé&ram, mazgasanas lidzekli, krasas,
adhezivi), ko izmanto gan iedzivotaji sadzives vajadzibam, gan profesionali sava darba vide.

Parasti uzskata, ka kimiskie produkti ir drosi, ja tiek ievéroti to lietoSanas noradijumi. Tomeér ir
iesp€jama kimisko vielu nejausa iedarbiba, pieméram, neatbilstosas lietoSanas vai negadijumu
dé|. Sados gadijumos medicinas darbiniekiem un personam, kuras reagée arkartas situacijas,
loti svariga ir tulitéja piekjuve bitiskai informacijai par konkréto kimisko produktu.

1.2 Juridiskais pamats

Ar Padomes Direktivu 88/379/EEK3 dalibvalstim tika 1988. gada noteikts pienakums pilnvarot
iestadi, kura ir atbildiga par informacijas (tostarp par kimisko sastavu) sanemsanu saistiba ar
preparatiem, ko laiz tirgd un ko uzskata par bistamiem. Minéto informaciju bija paredzéts
izmantot, lai nodrosinatu atbilstibu medicinas darbinieku prasibam, formul&jot profilakses un
arstniecibas pasakumus, jo Tpasi arkartas situacijas. Minéta direktiva 1999. gada tika atcelta ar
Direktivu 1999/45/EK#*, kura bija paredzéts lidzigs pienakums.

Tapéc daudzas dalibvalstis jau bija ieviesta sistéma informacijas vaksanai no uznémumiem,
kuri laida tirgd bistamus maisijumus, un tas ir izveidojusas iestades, ko dévé par toksikologijas
centriem, medicinisku konsultaciju sniegSanai arkartas situacijas veselibas joma. Savakta
informacija tika izmantota, lai izpilditu toksikologijas centru mediciniskas prasibas. Atkariba no
dalibvalsts ar toksikologijas centriem varéja sazinaties ari arsti un cits medicinas personals,
darbinieki un sabiedriba, lai sanemtu padomu par medicinisku arstéSanu saindésanas vai
nejausas iedarbibas gadijuma.

Pastavosa prasiba ES dalibvalstim® pilnvarot iestadi minétas informacijas sanemsanai tika
ieklauta 45. panta CLP regula ((EK) Nr. 1272/2008), kas stajas speka 2009. gada 20. janvari
un ar ko atcéla Direktivu 1999/45/EK.

Ta ka iepriekSéja tiesiskaja reguléjuma un CLP regula nebija prasibu par saskanotu
informaciju, valstu esosas pazinosanas sistémas, datu formati un informacijas prasibas
ievérojami atskiras. Tadéjadi uznémumiem, kas laida tirgd maisijumus dazadas dalibvalstis,
bija jasniedz lidziga informacija vairakas reizes un dazados formatos. Si dazadiba radija
nekonsekvenci informacija, kas saindéSanas vai nejausas iedarbibas gadijumos dazadas
dalibvalstis bija pieejama mediciniskajam personalam.

Eiropas Komisijai tika noteikts pienakums istenot parskatu, ka paredzéts CLP regulas

45. panta, lai novértétu iesp&ju saskanot informaciju. Parskats tika veikts, apspriezoties ar
ieinteresétajam personam, un ar Eiropas Toksikologijas centru un klinisko toksikologu
apvienibas (EAPCCT) atbalstu. P&c parskatiSanas tika pienemta Komisijas Regula (ES)
2017/542, ar kuru CLP regulai pievienoja VIII pielikumu. Jaunais VIII pielikums stajas spéka

3 Padomes 1988. gada 7. jlnija Direktiva 88/379/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu jautajumos, kas attiecas uz bistamu preparatu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 31. maija Direktiva 1999/45/EK par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinasanu jautajumos, kas attiecas uz bistamu preparatu klasifikaciju,
iepakosanu un mark&sanu.

5 Nemiet véra, ka Saja dokumenta minétas atsauces uz Savienibu (ES) attiecas ari uz EEZ valstim Islandi,
Lihtensteinu un Norvégiju. Sk. 1. zemsvitras piezimi.
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2017. gada 12. aprill. Tas pats pielikums tika grozits divas reizes: ar Komisijas Deledéto regulu
(ES) 2020/11%un péc tam ar Komisijas Deledéto regulu (ES) 2020/1677 un Komisijas

2020. gada 31. augusta Delegéto regulu 2020/16767. Pielikuma noteikumi maisijumiem
privatai lietoSanai un maisijumiem profesionalai lietoSanai ir piemérojami no 2021. gada

1. janvara, bet maisijumiem ripnieciskai lietoSanai - no 2024. gada 1. janvara.

VIII pielikuma ir paredzéti noteikumi, lai formata un satura zina saskanotu informaciju, kas
attiecas uz reagésanu arkartas situacijas veselibas joma un kas uznémumiem, kuri laiz ES
tirgh bistamus maisijumus, ka noradits pielikuma, ir jasniedz katras dalibvalsts ieceltajam
iestadém (t. i., “pilnvarotajam iestadeém”). Vajadzigaja informacija cita starpa jaieklauj
maisijuma un par laiSanu tirgt?® atbildiga uznéméja skaidra identifikacija, informacija par
sastavu un bistamam sastava vielam un par paredzéto izmantosanu saskana ar saskanotu
kategoriju sistému. Informacija jaiesniedz elektroniski un noteikta formata, lai pilnvarotas
iestades butisko informaciju varétu viegli izgut. Individuals maisijuma identifikators (“"UFI";
sikak aprakstits 4. iedala) laus toksikologijas centriem neparprotami identificét maisijumu un
ierosinat piemérotu medicinisko arstéSanu saindésanas gadijuma.

VIII pielikuma prasito informaciju var izmantot toksikologijas centri, kuriem ir uzdevums sniegt
medicinisku padomu plasai sabiedribai un arstiem arkartas situacijas. Saskana ar CLP regulas
45. pantu informaciju var izmantot ari statistiskas analizes veikSanai, lai uzlabotu riska
parvaldibas pasakumus, ja to lGdz dalibvalsts (atlauta iesniegtas informacijas izmantosana ir
apspriesta 7. iedala). Pilnvarotajam iestadem un toksikologijas centriem (kas var nebdt viena
un ta pati struktdra, lai gan dazas dalibvalstis ta tas ir; plasaku informaciju sk. 3.2. iedala) ir
janodrosina sanemtas informacijas konfidencialitate.

Ar grozito CLP regulu paredz, ka ECHA nosaka saskanoto formatu (t. i., toksikologijas centru
pazinojumu (PCN) formatu) informacijas sagatavosanai, ko veic uznéméji. PCN formats ir ari
paredzéts, lai atvieglotu iesniegtas informacijas parvaldibu un izmantosanu iestadés un
toksikologijas centros, kas sanems informaciju un daris to pieejamu datubaze, kura
izmantojama readgésanai arkartas situacijas veselibas joma.

Turklat VIII pielikuma paredz, ka ECHA ir javeicina informacijas iesnieg$ana. Saja noliika ECHA
ir izveidojusi pieejamu centralizétu informacijas iesniegSanas portalu - iesniegSanas sistému,
ko var izmantot ka alternativu valstu iesniegSanas sistémam, ja ta ir pieejama (to, kura
sistéma ir izmantojama, katra dalibvalsts norada péc saviem ieskatiem). Plasaka informacija
shiegta 6. iedala.

Jauno iesniegSanas prasibu izpildes termini ir atskirigi un ir atkarigi no maisijuma
izmantoSanas veida (dazado izmantoSanas veidu definicijas sk. 3.4. iedala). Sika informacija
par grafikiem un izpildes terminiem ir sniegta 3.5. iedala.

6 Komisijas 2019. gada 29. oktobra Delegéta regula (ES) 2020/11, ar ko attieciba uz informaciju, kura
saistita ar reagésanu arkartas situacijas veselibas joma, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, marké&Sanu un iepakosanu.

7 Komisijas 2020. gada 31. augusta Deledéta regula (ES) 2020/1677, ar ko noluka uzlabot to
informacijas prasibu praktisko izpildamibu, kuras saistitas ar reagésanu arkartas situacijas veselibas
joma, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificéSanu, markésanu un iepakosanu. Komisijas 2020. gada 31. augusta Deledéta regula (ES)
2020/1676, ar ko attieciba uz krasam, kuras izgatavotas péc pasutijuma, groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificESanu, marké&sanu un iepakosanu
25. pantu.

8 Saskana ar CLP regulas 2. panta 18. punktu “laiSana tirgQ ir darbiba, ar ko par samaksu vai bez maksas
piegada vai dara pieejamu tresai personai. Importu uzskata par laisanu tirga”.
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1.3 So vadliniju mérkis

So vadliniju mérkis ir precizét CLP regulas VIII pielikuma izklastitos jaunos uzdevumus un
prasibas un palidzét uznémumiem, pilnvarotajam iestddém un toksikologijas centriem to
istenoSana.
Sajas vadlinijas ir sniegta informacija par $adiem jautajumiem:
e CLP regulas VIII pielikuma darbibas joma, t. i., par kada veida maisijumiem prasita
informacija ir jaiesniedz;
kam ir jasniedz informacija saskana ar CLP regulas VIII pielikumu un kad;
kas janem véra, gatavojoties iesniegt informaciju;
individuala maisijuma identifikatora ("UFI”) izmantoSana;
saskanotas Eiropas produktu kategoriju sistémas (EuPCS) izmantosSana;
zinas par informaciju, kas jaiesniedz;
konkrétu izpildamibas risinajumu piemérojamiba, kas lauj atkapties no standarta
informacijas prasibam;
e vienota XML saskanota zinoSanas formata izmantosana;
e kadu izmainu vai jaunas informacijas gadijuma ir vajadzigs atjauninajums.

Janem véra, ka IT riki, kas izmantojami VIII pielikuma prasitas informacijas sagatavosanai un
iesniegSanai, tiek dévéti par iesniegsanas rikiem.

1.4 So vadliniju mérkauditorija

So vadliniju galvena mérkauditorija ir:

e uznémumi, kuri laiz tirgl noteiktus bistamus maisijumus (t. i., maisijumus, kas
klasificéti ka bistami, nemot véra to ietekmi uz veselibu vai pamatojoties uz to fizikalo
ietekmi) un kuriem ir jasniedz informacija, kas ir bitiska toksikologijas centru
darbibam;

e dalibvalstu kompetentas iestades un pilnvarotas iestades, kas ir atbildigas par
informacijas sanemsanu par $adiem bistamiem maisijumiem, kurus laiz tirga;

e toksikologijas centri, kas ir iesniegtas informacijas gala lietotaji profilakses un
arstniecibas pasakumu formulésanai, jo Tpasi tad, kad tie veic talitéjas reagésanas
pasakumus veselibas joma®.

1.5 Dokumenta parskats

Sis vadliniju dokuments ir strukturéts ta, lai péc vispariga ievada sekotu galvenie jédzieni, kas
lauj raksturot visparéjo situaciju un satvaru prasitas informacijas sniegSanai. Tad ir izskaidroti
galvenie elementi, kas ir batiski visiem iesaistitajiem uznéméjiem, un péc tam ir sniegta
detalizéta informacija par konkrétiem juridiskajiem pienakumiem. Tad seko pienakumu
apraksts, ievérojot tadu pasu punktu struktiiru, kada ir VIII pielikumam.

e Vadliniju 1. iedala ir visparigi aprakstits $a dokumenta juridiskais pamatojums, darbibas
joma un meérkis.

9 Janem véra, ka ne visas dalibvalstis ir toksikologijas centri. Arkartas readéSanas pakalpojumu var
sniegt ar dazadu sistému starpniecibu (stkaku informaciju sk. 3.2.1. iedala).
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e Vadliniju 2. iedala ir sniegts definiciju saraksts un ir izskaidroti galvenie termini, kas
izmantoti Sajas vadlinijas.

¢ Vadliniju 3. iedala ir sniegta lasitajam bitiska informacija, lai vins varétu saprast, vai
vinam ir pienakumi saskana ar CLP regulas VIII pielikumu. Tapéc 3. iedala ir precizéts,
kam jasniedz informacija un kurai personai, lidz kadam terminam un uz kadiem
maisijumiem attiecas VIII pielikuma darbibas joma vai kam tiek piemérots atbrivojums
no taja pasa pielikuma noteiktajam prasibam.

e Vadliniju 4. iedala ir aprakstita vajadziba identificét maisijumu, izmantojot individualu
maisijuma identifikatoru, saskanota Eiropas produktu kategoriju sistéma (EuPCS) un
iespéja izvéléties saisinatu vai grupveida iesniegumu. Minétaja iedala ir plasak
izskaidroti pamatelementi un iespéjas, kas saistitas ar informacijas iesniegsanu un kas
atbildigajai personai ir jazina, pirms ta sak sagatavot iesniegumu.

e Vadliniju 5. iedala ir siki aprakstita informacija, kas jaiesniedz pilnvarotajai iestadei, ka
prasits VIII pielikuma. Ipasi noteikumi, kas attiecas uz noteiktam situacijam vai
produktiem, ir izskaidroti taja pasa iedala.

e Vadliniju 6. iedala ir aprakstiti pieejamie riki un sistéma, kas ieviesta, lai nozares
parstavji un iestades varétu izpildit juridiskos pienakumus.

¢ Vadliniju 7. iedala ir paskaidrots, kas notiek péc informacijas iesniegSanas. Taja ir
aprakstiti iespé&jamie pilnvarotajam iestadém iesniegtas informacijas izmantosanas
veidi, prasiba, ka iesniedzéjam janodrosina informacijas aktualitate, un tas, kadu
izmainu gadijuma rodas pienakums atjauninat iesniegumu.

e Vadliniju 8. iedala ir uzskaititi galvenie pieejamie papildu atbalsta riki.

1.6 Saites uz citiem tiesibu aktiem, kas nav CLP regula

Pastav ES tiesibu aktu tikls, kura pamata ir CLP regula noteikta klasifikacija (siks attiecigo
tiesibu aktu uzskaitijums ir pieejams dokumenta Ievada vadlinijas par CLP regulu).

1.6.1 REACH regula

CLP regulas VIII pielikuma 45. panta noteikumi ir netiesi saistiti ar daziem REACH regulas'®
noteikumiem.

Jo Tpasi datu drosibas lapas (DDL), kas jasagatavo, ievérojot REACH regulas II pielikuma
prasibas, ir viens no galvenajiem informacijas avotiem uznémé&jam, kas sagatavo iesniegumu
atbilstoSi CLP regulas 45. pantam. Iesniegtajai informacijai jasaskan ar DDL!!.

1.6.2 Citi tiesibu akti

ES tiesibu akti par biocidiem, augu aizsardzibas lidzekliem, kosmétikas lidzekliem!? un tabakas
izstradajumiem ir tadu ES tiesibu aktu pieméri, kuros noteiktas datu iesniegSanas prasibas

10 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH regula).

11 Ladzam nemt véra, ka pat tad, ja tehniski ir iesp&jams iesniegtajai informacijai pievienot DDL, tas
neaizstaj pienakumu sniegt informaciju par maisijumu vai ta komponentiem.

12 Janem véra, ka CLP regula neattiecas uz kosmétikas lidzekliem, kas ir gatavi un paredzéti tieSajam
lietotajam (1. panta 5. punkta c) apakSpunkts).
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daléji parklajas ar saskanoto informaciju, kas prasita atbilstosi CLP regulas 45. panta darbibas
jomai un noradita VIII pielikuma.

Biocidu un augu aizsardzibas lidzeklu licencéSanas procediru ietvaros (kas javeic pirms minéto
lldzek|u laiSanas tirgl) saskana ar Biocidu regulu!?® (BR) un Augu aizsardzibas lidzeklu regulu'4
(AALR) licencétajas dalibvalsts kompetenta iestade (DVKI) pieprasa pilnigu informaciju par
maisijuma, tostarp jebkura ta sastava izmantota maisijuma, identifikaciju, sastavu un
bistamibu.

Saskana ar Tabakas izstradajumu direktivu'® pirms laiSanas tirgQ ir japazino informacija par
Skidro maisijumu identifikaciju, sastavu un bistamibu.

Kosmeétikas lidzeklu regula'® ir noteikts, ka atbildigajam personam un konkrétos apstaklos ari
kosmétikas lidzeklu izplatitajiem, izmantojot Tpasu kosmeétikas lidzeklu pazinosanas portalu
(CPNP), ir jaiesniedz noteikta informacija par produktiem, ko tie laiz tirga.

Attieciba uz daziem no attiecigajiem likumdosanas procesiem katra DVKI var péc saviem
ieskatiem (t. i., ja attiecigais tiesibu akts kompetentajam iestadém to atlauj) novertét un
izlemt, vai var izveidot procediru, lai informaciju, kas iesniegta atbilstosi dazadiem ES tiesibu
aktiem (obligatas licencésanas vai pazinoSanas procediiras ietvaros), daritu pieejamu
pilnvarotajam iestadém saskana ar CLP regulas 45. panta darbibas jomu. Tomér atbildigajai
personai CLP regulas VIII pielikuma prasita informacija ir jasniedz pilnvarotajai(-am) iestadei(-
€m) neatkarigi no ta, vai pilnvarota(-as) iestade(-es) var izmantot esoSo bitisko informaciju,
kas sanemta saskana ar prasibam, kuras paredzétas citos ES tiesibu aktos. Turklat
informaciju, kas iesniegta saskana ar 45. pantu, nevar izmantot citiem mérkiem, iznemot
minétaja panta noraditos mérkus. Turklat saskana ar CLP regulu sniegtajai informacijai jabut
sagatavotai saskanotaja formata, kas noteikts VIII pielikuma.

1.6.3 Valsts tiesibu akti

Jaatzime, ka CLP regulas VIII pielikums ir izsmeloss, proti, nevar uz valsts tiesibu aktu pamata
45. panta paredzéto mérku sasniegSanai pieprasit papildu informaciju, kas nav noradita

VIII pielikuma. Tomér dazi citi aspekti, pieméram, iesniegumu pienemsanas kritériju
noteikSana, informacijas pienemsana valodas, kas nav oficiala(-s) valoda(-as), maksu
piemérosana pirms iesniegumu apstrades, atsauce uz iesniegSanas sistémam u. tml., paliek
dalibvalstu zina.

Tacu dalibvalstis var bit spéka iesniegSanas prasibas attieciba uz vielam vai maisijumiem, uz
kuriem neattiecas 45. panta darbibas joma, plasaku mérku vai citu mérku, kas nav definéti
minétaja panta, i1stenosanai. To var noteikt ar valsts tiesibu aktiem un kopuma saskana ar

13 Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regula (ES) Nr. 528/2012 par biocidu
piedavasanu tirgd un lietoSanu (BR).

14 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21.oktobra Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd, ar ko atce| Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK.

15 Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 3. aprila Direktiva 2014/40/ES par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz tabakas un saistito izstradajumu razosanu, noformésanu
un pardosanu un ar ko atce| Direktivu 2001/37/EK.

16 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regula (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem.
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tiesisko reguléjumu, kas atskiras no 45. panta un VIII pielikuma?’. Lai uzzinatu vairak
informacijas, ieteicams sazinaties ar atbildigo iestadi attiecigaja dalibvalsti.

Nemiet véra:

- Sajas vadlinijas atsauces uz konkrétam CLP regulas VIII pielikuma dalam un punktiem ir
noraditas iekavas (..);

- visas ECHA vadlinijas ir pieejamas ECHA timek|a vietnes sadala “Atbalsts” zem attiecigas
regulas cilnes : https://echa.europa.eu/lv/guidance-documents/guidance-on-reach.
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

17 pieméram, Norvégija, Danija, Zviedrija un Somija ir saglabajusas pienakumu pazinot valsts produktu
registram par kimiskam vielam (vielam un maisijumiem) papildus 45. pantad un VIII pielikuma
noteiktajiem pienakumiem. Darbibas joma un informacijas prasibas var dal&ji parklaties, tacu
informaciju, kas iesniegta saskana ar abiem atskirigajiem tiesiskajiem regul&jumiem, dazadas struktiras,
iespéjams, izmanto dazadiem mérkiem.
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2. Saisinajumi/definicijas

Standarta Skaidrojums

termins/saisinajums

45. pants CLP regulas 45. pants

AALR Augu aizsardzibas lidzek|u regula. Regula (EK)
Nr. 1107/2009.

ATP Adaptacija tehniskajam progresam

BR Biocidu regula. Regula (ES) Nr. 528/2012.

CLP regula Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu.

CPNP Kosmeétikas lidzeklu pazinosanas portals

DDL Drosibas datu lapa (plasaku informaciju sk.
dokumenta Vadlinijas par drosibas datu lapu
sagatavosanu)

DVKI Dalibvalsts kompetenta iestade

EAPCCT Eiropas Toksikologijas centru un klinisko toksikologu
apvieniba

ECHA Eiropas Kimikaliju agentira

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EK Eiropas Kopiena

EN Eiropas standarti (jeb Eiropas normas)

ES Eiropas Savieniba (nemiet véra, ka atsauce uz ES Saja
dokumenta attiecas ar1 uz EEZ valstim)

EuPCS Eiropas produktu kategoriju sistéma

Importétajs Jebkura ES registréta fiziska vai juridiska persona, kas

ir atbildiga par importu (CLP regulas 2. panta
17. punkts), ar to saprotot fizisku ieveSanu ES muitas
teritorija

(CLP regulas 2. panta 16. punkts).

IUCLID Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas
datubaze
Izplatitajs Jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska

persona, ari mazumtirgotajs, kas vielu (vienu pasu vai
maisijuma) tikai uzglaba un laiz tirgd treSam
personam (CLP regulas 2. panta 20. punkts).



https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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LDso
Maisijums
MIM
MVU

Pakartotais lietotajs

PCN

PEc pasutijuma izgatavota
krasa (saistiba ar informacijas
iesniegSanu atbilstosi

VIII pielikumam)

PVN

REACH

SAKG

SF

Sintezétajs

UFI:

VI vadlinijas

Viela

VIII pielikums

Vid€ja letala deva

Maisijums vai skidums, kas sastav no divam vai
vairakam vielam (CLP regulas 2. panta 8. punkts).

Maisijums maisijuma
Mazie un vidé&jie uznémumi

Jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska
persona, kas nav razotajs vai importétajs un kas
ruapnieciskam vai profesionalam darbibam izmanto vai
nu pasu vielu, vai vielu maisijuma (CLP regulas

2. panta 19. punkts).

Toksikologijas centra pazinojums

Krasa, kas individuali razota ierobezota daudzuma
atseviSkam patéretajam vai profesionalam lietotajam
tirdzniecibas vieta, to ton€jot vai sajaucot krasas.

Pievienotas vértibas nodoklis

Kimisko vielu registrésana, vértéSana, licencésana.
Regula (EK) Nr. 1907/2006.

Savstarpéji aizvietojamu komponentu grupa
Standarta formulas (VIII pielikuma D dala)

Uznémums, kas razo maisijumu.
Sintezétajs, kas dibinats ES, ir pakartotais lietotajs.

Individuals maisijuma identifikators (sk. So vadliniju
4.2. iedalu)

ECHA Vadlinijas par prasibam attieciba uz vielam
izstradajumos

Kimisks elements un ta dabiski vai razosanas procesa
ieglti savienojumi, ari ta stabilizacijai vajadzigas
piedevas, ka ari izmantotajos procesos radusies
piejaukumi, kas nav skidinataji, kurus var atdalit,
neietekmejot vielas stabilitati un nemainot tas sastavu
(CLP regulas 2. panta 7. punkts).

CLP VIII pielikums, kas pievienots ar Komisijas Regulu
(ES) 2017/542, ar ko groza CLP regulu, pievienojot tai
pielikumu par saskanotu informaciju saistiba ar
reagésanu arkartas situacijas veselibas joma, un
Regula (ES) 2020/11, ar kuru groza CLP regulu
attieciba uz informaciju saistiba ar reagéSanu arkartas
situacijas veselibas joma. Péc tam tas ir grozits ar
Regulu (ES) 2020/11 un Komisijas Delegéto regulu
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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(ES) 2020/1677, un Komisijas 2020. gada
31. augusta Deledéto regulu 2020/1676.

VKI Visparigais komponenta identifikators

XML Paplasinamas iezimésanas valoda

3. Pienakumi

Saja vadliniju iedala ir noteikts CLP regulas 45. panta un VIII pielikuma noteikumu visparéjais
satvars. Taja ir precizéts, kam var but kada funkcija vai potenciali pienakumi saistiba ar
minétajiem noteikumiem. Tadé&jadi Saja iedala ir izskaidrots, kuras darbibas var radit
pienakumu sniegt informaciju atbilstosi 45. pantam, par kuriem maisijumiem jasniedz Sada
informacija un kuras iestades sanem iesniegto informaciju. Saja iedal3 ir ari precizéts, kadi
pienakumi var bat jaizpilda uznéméjam, kas veic noteiktas darbibas un kam nav tiesi saistoss
45. pants, bet kam ir jaievéro citi CLP regulas noteikumi (jo ipasi 4. panta 10. punkts).

3.1 Kam ir pienakums iesniegt informaciju?

Informacija, kas prasita VIII pielikuma, par katru bistamo maisijumu (kas atbilst konkrétiem
kritérijiem; sk. 3.3. iedalu), ko laiz tirgl, jadara pieejama attiecigajai pilnvarotajai iestadei. Ta
ir informacija, kas ir bitiska profilakses un arstniecibas pasakumu formulésanai, jo Tpasi
saistiba ar reagésanas pasakumiem arkartas situacijas veselibas joma. To pasu informaciju
pilnvarotas iestades var ari izmantot, lai veiktu toksikologijas uzraudzibas darbibas, ka
paredzéts 45. panta (vairak informacijas par iesniegtas informacijas izmantojumu sk.

7. iedala).

“LaiSana tirgd” atbilstosi CLP regulas 2. panta 18. punktam “ir darbiba, ar ko par samaksu vai
bez maksas piegada vai dara pieejamu tresSai personai. Importu uzskata par laiSanu tirgd”.

CLP regulas 45. panta un VIII pielikuma ir noteikts, ka importétaji un pakartotie lietotaji, kas
laiz tirgl noteiktus bistamus maisijumus, ir atbildigi par informacijas sniegSanu pilnvarotajam
iestadem. Importétaji un pakartotie lietotaji tiek dévéti ari par atbildigajam personam atbilstosi
CLP regulas 45. pantam vai — CLP regulas 45. panta un VIII pielikuma konteksta - par
“iesniedz&jiem”. Tapéc tie atbild par informacijas iesniegSanu saskana ar 45. pantu.

Uznémumiem maisijuma piegades kéde var nebut pakartota lietotaja vai importétaja funkcijas,
un tiem nevar prasit iesniegt informaciju saskana ar 45. pantu un VIII pielikumu. Izplatitajiem,
kuri maisijumus tikai uzglaba un laiz tirgl, neveicot nekadas citas darbibas ar tiem, principa
nav jaiesniedz informacija pilnvarotajai iestadei atbilstosi 45. pantam un VIII pielikumam. Tas
attiecas ari uz gadijumiem, kad izplatitajs parvada maisijumu no vienas tam piederosas vietas
uz otru, nelaizot maisijumu tirgG?s.

Tomeér izplatitajiem var ari bat svariga nozime saistiba ar pakartotajiem lietotajiem un
importétajiem noteikto pienakumu darit pilnvarotajam iestadém pieejamu informaciju, kuru
galu gala sava darba vajadzibam izmanto toksikologijas centri. Tas ir batiski, jo Tpasi
izplatitajiem, kas maina maisijuma produkta identifikatorus un/vai pardod maisijumu
dalibvalstis, kas nav dalibvalstis, kuras pakartotais lietotajs vai importétajs to piegadajis.

Ar CLP regulas 4. panta 10. punktu'® paredz, ka visam vielam un maisijumiem, ko laiz tirga, ir
jaatbilst CLP regulai, nosakot visiem piegades kédes dalibniekiem (t. i., ari izplatitajiem,

18 | idzam nemt véra, ka Saja gadijuma var tikt pieméroti pienakumi, kas izriet no tiesibu aktiem
transporta joma.
19 CLP regulas 4. panta 10. punkts: “Vielas un maisijumus laiz tirga tikai tad, ja tie atbilst Sai regulai”.
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tostarp zimolu mainitajiem un parmarkétajiem) pienakumu nodrosinat, ka maisijumi, ko tie
laiz tirgl, atbilst CLP regulas VIII pielikumam. Valsts pilnvarotas iestades riciba ir jabat
informacijai par arkartas situacijam veselibas joma attieciba uz maisijumiem, kas tiek
piegadati attiecigaja dalibvalsti. Izplatitajs, kas laiz tirgi maisijumu un varétu apdraudét
pilnvarotas iestades piekluvi minétajai informacijai, riské parkapt 4. panta 10. punktu.

” o\

Jédzienu “pakartotais lietotajs”, “importetajs” un citu piegades kédes iesp&jamo dalibnieku
definicijas ir sniegtas CLP regulas 2. panta un atbilst REACH regulai. Tas pasas definicijas ir
noraditas So vadliniju 2. iedala. Vadlinijas pakartotajiem lietotdjiem ir sniegta plasaka
informacija par dazadajam funkcijam un piegades kédes dalibniekiem (tostarp izplatitajiem).

Ka tiks precizéts Saja iedal3, ir iespéjams, ka iesniegumu fiziski sagatavo un iesniedz no
personas, kurai ir juridisks pazinoSanas pienakums, atskiriga persona. TreSas personas
izmantoSana neatbrivo personu, kura ir atbildiga saskana ar 45. pantu (t. i., importétaju vai
pakartoto lietotaju) vai 4. panta 10. punktu (t. i., jebkuru dalibnieku, kas laiz tirgd noteiktus
bistamus maisijumus?®), no tas pienakumiem un atbildibas.

Turpmakas iedalas ir precizéts, kadas darbibas, ko veic dazadie dalibnieki, var radit tiem
pienakumu iesniegt informaciju pilnvarotajam iestadém, lai tiktu izpilditas CLP regulas
prasibas.

Piezime. ECHA nodrosinatais riks informacijas sagatavosanai un iesniegSanai, ko déveé par
ECHA informacijas iesniegSanas portalu (plasaku informaciju skatiet 6. iedala), ari lauj tresai
personai iesniegt informaciju atbildigas personas varda??, t. i., tas lauj uzticét informacijas
sagatavosanu un iesniegsanu arpakalpojumu sniedzéjam?2. Tas varétu attiekties uz dazadiem
scenarijiem, pieméram:

- matesuznémums/galvena mitne iesniedz informaciju meitasuznémuma varda (un
otradi),

- konsultants iesniedz informaciju atbildigas personas varda.

3.1.1 Darbibas, kas rada informacijas iesniegSanas pienakumus atbilstosi
45. pantam

Turpmak noraditas darbibas, ko veic uznémeéjs, rada tam pienakumu iesniegt informaciju
saistiba ar reagésanas pasakumiem arkartas situacijas veselibas joma, kas tiesi izriet no CLP
regulas 45. panta.

3.1.1.1 Importa darbibas

Uznémeéjs, kas importé bistamu maisijumu Eiropas Ekonomikas zona (EEZ), kura ietilpst ES
dalibvalstis un Islande, Lihtensteina un Norvégija, ir importétajs. Tadéjadi tas laiz maisijumu
tirgl saskana ar CLP regulas 2. pantu, un tam ir pienakums iesniegt VIII pielikuma prasito
informaciju.

20 Ja ir atsauce uz bistamiem maisijumiem 45. panta konteksta, ar to jasaprot maisijumi, kas klasificéti
ka fizikali bistami vai bistami cilvéku veselibai. Tas ir paskaidrots 3.3. iedala.

21 Lai noskaidrotu Sis iespé&jas pieejamibu, kur pastav valsts iesniegSanas sistéma, javérsas pie
attiecigajam iestadem.

22 Plasaka informacija par ECHA kontu parvaldibu ir pieejama ECHA Kontu rokasgramata vietné
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Ir ietverta iesp&ja noradit “arvalstu lietotaju”. Attieciga
informacija par juridisko personu parvaldibu ir sniegta ari PCN (toksikologdijas centra pazinojuma).
Praktiski noradijumi ir pieejami vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-
portal.



https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
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Uznémumiem, kas importé maisijumus no valstim arpus ES/EEZ, janodrosina, ka informacija
tiek iesniegta tas dalibvalsts oficialaja valoda vai jebkura cita atlautaja valoda, kur maisijumu
laiz tirgd.

Importétaja definicija ir noradita CLP regulas 2. panta 17. punkta. Plasaka informacija ir
sniegta dokumenta Vadlinijas par registraciju®? 2.1. iedala.

1. piemérs. ES uznéméjs, kas importé produktus no valsts arpus ES, laiz tos tirgu kada ES
dalibvalsti

Vacijas uznémums no Sveices (arpussavienibas piegadatajs) importé maisijumu, ko sauc par
“Superglue”, un laiz to Vacijas tirgd. Sis maisijums ir klasificéts ka bistams ta ietekmes uz
veselibu d€|. Vacijas uznémumam ir jasanem no Sveices piegadataja visa informacija, kas
vajadziga, lai izpilditu VIII pielikuma prasibas. Vacijas importétajam bis jaiesniedz informacija
Vacijas pilnvarotajai iestadei.

“Superglue” Informacijas
piegadatajs no “Superglue” iesniegsSana LaiSana
Sveices sniedz importetajs no Vacijas pilnvarotajai iestadei Vacijas tirga
informaciju Vacija

2. piemeérs. ES uznéméjs, kas importé produktus no valsts arpus ES, laiz tos vairaku ES
dalibvalstu tirgos

Ja Vacijas importétajs (no 1. pieméra) ir ieceréjis vélak laist “Superglue” (sk. iepriekS&jo
pieméru) vairaku valstu tirgos, Sim uznémumam jaiesniedz informacija attiecigo ES dalibvalstu
pilnvarotajam iestadém, pirms laist maisijumu tirgl Sajas valstis.

~

Iesniegsana
pilnvarotajai iestadei
Italija

Italijas tirgus

J
)
Superglue IesniegSana

piegadatajs no “Superglue” . SRR Francijas
e - . gL = pilnvarotajai iestadei -
Sveices shiedz importétajs no Vacijas - tirgus

. - .. Francija

informaciju

J

IesniegSana
pilnvarotajai iestadei Vacijas tirgus
Vacija

23 Janem véra, ka Vadlinijas par registraciju un to 2.1. iedala ir konkréta atsauce uz pienakumiem
atbilstosi REACH regulai. Tomér jédziena “importétajs” definicija un sniegtie pieméri ir batiski CLP regulas
VIII pielikuma vajadzibam.
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Importéto maisijumu pirmaja importésanas vieta var izmantot pats importétajs vai ari to var
importét dalibvalsti A un vélak laist tirgu ari dalibvalsti B. Iesniegums jaiesniedz gan

dalibvalsti A, gan dalibvalsti B, jo importu uzskata par “laiSanu tirgd” (dalibvalsti A), un vélak
maisijums tiek laists tirgd dalibvalsti B. Importétajam ir piemérojami iesniegsanas pienakumi.

Tas pats importétajs varétu izmantot importéto maisijumu, lai formul&tu citu maisijumu. Ja Sis
otrais maisijums ir bistams un tiek laists tirgd, tam pasam uznémumam japilda pienakumi gan
attieciba uz importéto, gan formuléto maisijumu (tas attiektos gan uz importétajiem, gan
pakartotajiem lietotajiem).

Ideala gadijuma bistama maisijuma arpussavienibas piegadatajs dara zinamu savam klientam
(ES importétajam) visu informaciju par maisijumu, lai klients varétu iesniegt savu iesniegumu.
Tomeér ir gadijumi, kad pilniga informacija atbilstosi VIII pielikumam nav pieejama vai netiek
sniegta konfidencialitates apsvérumu dé€| (parasti ES importétajam jabut pieejamai vismaz
informacijai no DDL). Alternativs veids, ka risinat So problému, ir lGgt arpussavienibas
piegadatajam iesniegt brivpratigu iesniegumu ar jebkuras ES juridiskas personas starpniecibu,
kurai tas ir gatavs sniegt pilnigu informaciju, kas prasita VIII pielikuma. Tad ES importétajs
vares atsaukties uz So iesniegumu sava varda. Plasaka praktiska informacija ir sniegta

4.2.5. iedala.

Jebkura gadijuma ES importétajam ir galigais pienakums pieradit, ka tas ir izpildijis

VIII pielikuma prasibas (un citus pienakumus atbilstosi CLP regulai), un tadéjadi ari apkopot
un iesniegt VIII pielikuma prasito informaciju. Tapéc var but japieliek lielakas pules sazina ar
arpussavienibas piegadataju, lai sanemtu vajadzigo informaciju. ES importétajam ieteicams
dokumentét Sos pasakumus tiesibaizsardzibas nolikos, lai pamatotu gadijumus, kad par
maisijuma komponentiem sniegta informacija ietver tikai informaciju, kas iegtita no DDL
(informaciju par maisijumos ieklautu maisijumu identificESanu sk. 5.3. iedala).

Maisijums var tikt importéts ari kombinacija ar izstradajumiem, un tada gadijuma var but
piemérojami iesniegSanas pienakumi. Sk. iedalu “Maisijuma un izstradajuma kombinacijas
importésana/razosana” zemak.

3.1.1.2 FormuléSanas darbibas

Uznémums, kas sagatavo maisijumu, ir sintezétajs, un uz to atbilstoSi CLP regulai attiecas
pakartota lietotaja definicija.

Tapéc ikvienam uznémé&jam, kas formulé un laiz tirgd bistamu maisijumu, kurs atbilst
noteiktiem kritérijiem (sk. 3.3. iedalu), ir pienakums iesniegt informaciju saskana ar

VIII pielikumu. Iesniegums jaiesniedz visas dalibvalstis, kuras maisijumu laiz tirgl, attiecigas
dalibvalsts oficialaja valoda (ja vien attieciga dalibvalsts nenosaka citadi; plasaku informaciju
par So aspektu sk. 3.2. iedala).

Saimniecisku iemeslu (pieméram, ekonomisku priekSrocibu, konkurétspéjas saglabasanas,
logistikas) d&| ekonomiskais operators var nolemt uzticét formul&$anu tresai personai. ST tresa
persona var pat izmantot maisijjuma mark&jumu ar sava klienta - pasutitaja -
kontaktinformaciju un zimolu. Sadas uznémumu ligumiskas vienoSanas raksturs ir aprakstits,
izmantojot plasu terminologijas diapazonu, tostarp zimola nosaukumu un cita uznémuma
zimolu. Sajas vadlinijas termins “sintez&tajs uz liguma pamata” tiks izmantots, lai aprakstitu
uznémumu, kas maisijumu sintezé cita uznémuma/zimola varda. Tadé| sintezétajs uz liguma
pamata Eiropas Savieniba ir juridiska persona, kas vispirms piegada un dara maisijumu
pieejamu ES tirgu un kam ir pienakumi, kas saistiti ar CLP regulas 45. pantu. Praksé
sintezétaja uz liguma pamata riciba ir jabut attiecigai informacijai par sastavu, kas prasita
VIII pielikuma, un tade] vinam jaspé&j atbildét uz jebkuru papildu informacijas pieprasijumu no
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iestadém gadijumos, kas paredzeti tiesibu aktos (sk. 7. iedalu). Ja sintezétaja uz liguma
pamata klients maisijumu tikai uzglaba un laiz tirgd, tas ir izplatitajs. Tomér, ja tas pats
uznémums vélak pats izmanto So maisijumu, pieméram, cita maisijuma formulésana (vai
parlejot maisijumu citas tvertnés), Sis uznémums ir pakartotais lietotajs un tam ir iesniegSanas
pienakumi atbilstosi 45. pantam attieciba uz jaunformuléto (vai parfaséto) maisijumu.

3. piemeérs. Maisijumu laiz tirgl vairakas dalibvalstis

Uznémums Niderlandé sintezé tiriSanas lidzekli, kas tiek piedavats ar uznémuma zimolu.
TiriSanas lidzeklis ir klasificéts un markéts ka uzliesmojoss un kairinoSs adai. To pardod
Niderlandg, ka ari izplatitajiem Belgija, Polija, Vacija un Slovakija. Tadéjadi Niderlandes
sintezétajam saskana ar CLP regulas 45. pantu un VIII pielikumu ir jaiesniedz informacija
pilnvarotajam iestadém Sajas piecas valstis to oficialajas valodas vai valoda(-s), ko noteikusi
dalibvalsts, kura maisijumu laiz tirgd. Ja tas pats Niderlandes sintezétajs maisijumu laiz tirgd
dazadas dalibvalstis un ar atskirigu iepakojumu (pieméram, formu un lielumu), iesnieguma
janorada katra dalibvalsti butiska informacija par iepakojumu.

~

TiriSanas lidzeklis, ko
laiz tirgh Niderlandé

J

Iesniegsana
pilnvarotajai iestadei
Niderlandée

~

Tirisanas Iidzeklis, ko
laiz tirgd Belgija

IesniegSana
pilnvarotajai iestadei
Belgija

J

4 )
TiriSanas lidzeklis, ko
laiz tirgd Polija

. J

IesniegSana )
pilnvarotajai iestadei
Polija

y Y,

TiriSanas l1dzeklis, ko
razojis Niderlandes >
sintezetajs

4 )
Tirisanas lidzeklis, ko
laiz tirgh Vacija

& J

Iesniegsana )
pilnvarotajai iestadei
Vacija

! Y,

~

Tirisanas Iidzeklis, ko
laiz tirgh Slovakija

IesniegSana
pilnvarotajai iestadei
Slovakija

INNNN

J

Uznémumam, kas maisijumu formulé vienigi eksportam un nelaiz to ES tirgl, nav pienakuma
iesniegt iesniegumu?4. Ja produkts tiek uzglabats pagaidu noliktava pirms ta eksportésanas
arpus ES, to var atzit par laiSanu tirgd, un tapéc ir piemérojami pienakumi saskana ar

VIII pielikumu. Sads gadijums ir, piemé&ram, tad, ja sintez€tajs maisijumu dara pieejamu (par
samaksu vai bez maksas) tresai personai, kura uzglaba maisijumu noliktava pirms ta piegades
arpussavienibas uznémumam. Ja maisijumus noliktava uzglaba tas pats pakartotais lietotajs,

24 Janem Véra, ka atbilstosi CLP regulai var bit piemérojami ari citi pienakumi.
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kas tos formul&, nav pienakuma iesniegt informaciju?>. Kamér maisijums netiek laists tirgQ
(proti, maisijums netiek darits pieejams tresSai personai), noliktava, kas pieder pakartotajam
lietotajam, var atrasties vieta, kas nav formulésanas vieta (taja pasa vai cita dalibvalsti)?2®.

4. piemeérs. Formulésana, maisijumu laiz tirgd arpus ES

Sintezétajs Italija formulé divus tiriSanas lidzeklus (produktu A un produktu B), kas klasificéti
ka toksiski ieelpojot. Produkts B tiek uzglabats tam pasam sintezétajam piederosa noliktava
pirms eksportésanas uz Turciju, t. i., izveSanas no ES. Ta ka atbilstosi CLP regulas

45, panta/VIII pielikuma darbibas jomai datu iesniegSanas prasibas ir piemérojamas tikai ES
dalibvalstis (un valstis, uz kuram attiecas EEZ noligums), nav pienakumu iesniegt datus par
produktu B.

Produkts A tiek laists Italijas tirgu, tapec saskana ar VIII pielikumu Italijas pilnvarotajai
iestadei ir jaiesniedz iesniegums.

TiriSanas lidzeklis A, {t_élijas -
g marké&jums, iesk.
ko laiz tirga Italija UFI
Uzglaba sava ] [

IesniegSana
pilnvarotajai iestadei
Italija

Italijas sintezétajs

TiriSanas lidzeklis B, noliktava Italija
ko eksporté arpus ES pirms
eksportésanas

Nav jasniedz
informacija

3.1.1.3 Parpakosanas darbibas

Uznémums, kas parpako/atkartoti uzpilda maisijumu, parnesot to no vienas tvertnes uz citu
(un saglaba vai maina sakotng&ja mark&juma saturu), veic darbibas, kas atbilstosi CLP regulai
kvalificejamas ka pakartota lietotaja darbibas. Tadéjadi Sis parpakosanas uznémums ir
atbildiga persona VIII pielikuma un 45. panta izpratné. Ta tas ir pat tad, ja parpakosanas
uznémumes neveic nekadas citas darbibas ar maisijumu (pieméram, nemaina sastavu).

Ta ka uznémums laiz tirgl maisijumu, kas kimiska sastava zina ir identisks ta piegadataja
maisijumam, uznémums var nolemt pieprasit, lai piegadatajs iesniedz iesniegumu ta varda
($ada gadijuma batu vajadziga ligumiska vienoSanas). Tadgjadi ne tikai samazinas
parpakosanas uznémuma administrativais slogs, bet ari tiek atrisinata problema, jo
parpakosanas uznémumam biezi vien nav piekluves informacijai par visu sastavu.

Tomeér, ja piegadatajs neieklauj sava pazinojuma no parpakosanas uzpnémuma sanemto
informaciju, parpako$anas uznémumam ir pasam jaiesniedz atsevisks iesniegums. Saja
gadijuma parpakosanas uznémums var izmantot to pasu UFI ka piegadatajs, vai var generét
pats savu UFI. Abos gadijumos var precizét, ka produkts sastav tikai no (100 %) maisijuma,
kas iegadats no piegadataja (galigais parpakotais maisijums = 100 % piegadataja UFI ka
maisijums maisijuma jeb “MIM"?7),

25 CLP regula neattiecas uz maisijumiem, kas ir muitas uzraudziba, ja tos neapstrada vai neparstrada un
ja tie atrodas pagaidu uzglabasana vai briva zona, vai briva noliktava, lai tos varétu atkartoti eksportét,
vai ja tie ir tranzita (1. panta 2. punkta b) apaksSpunkts).

26 Var piemérot pienakumus, kas izriet no tiesibu aktiem transporta joma.

27 To var darit tikai gadijuma, ja piegadatajs ieprieks ir pazinojis UFI, ieklaujot to iesnieguma taja pasa
dalibvalsti. Pretéja gadijuma nevar identificét MIM, izmantojot tikai UFI. Pieejamas iesp€&jas sk.
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Ir svarigi nemt véra, ka pat gadijumos, kad So informaciju iesniedz piegadatajs (saskana ar
l[lgumu), parpakosanas uznémums ka persona, kura ir atbildiga saskana ar 45. pantu, joprojam
atbild par iesniegto informaciju.

3.1.1.4 Maisijuma un izstradajuma kombinacijas importésana/razosana

Uznémums, kas maisijumu ieklauj izstradajuma, Sis darbibas konteksta ir pakartotais lietotajs.
Objekts, kas atbilst izstradajuma definicijai, neietilpst VIII pielikuma darbibas joma, tapéc
prasibas par pazinosanu un UFI ieklausanu mark&juma nav piemérojamas, iznemot gadijumus,
kad maisijumus laiz tirgld (tostarp importé) kombinacija ar izstradajumiem.

“Izstradajums” ir definéts CLP regulas 2. panta 9. punkta, un Si definicija ir jainterpreté ta, ka
noradits dokumenta Vadlinijas par prasibam attieciba uz vielam izstradgjumos (VI vadlinijas),
un ta janem véra uznémumiem, kuri importé vai razo Sadus objektus.

Objekts var but viena vai vairaku izstradajumu un viena vai vairaku maisijumu kombinacija.
Sados gadijumos maisijumam(-iem) var bt piemérojami VIII pielikuma noteiktie pienakumi,
ja maistjumi klasificéti ka bistami veselibai un/vai fizikali bistami.

VI vadliniju 2. nodala paskaidrots, ka objektus var “klasificét” ka:

1. vielu/maisijumu (atseviski), pieméram, vaska kritinus, slipéSanas smiltis;

2. zstrada]umu (kas funkcioné ka konteiners vai neséjmaterials) un
vielas/maisijuma kombinaciju, pieméram, tintes printera kasetni, sveces, mitras
salvetes tirisanai, desikanta maisinus;

izstradajumus (atseviéki), pieméram, viendaligu plastmasas karoti;
izstradajumu ar neatnemamu vielu/maisijumu (t. i., viela/maisijums ir

izstradajuma neatnemama dala), pieméram, termometru ar sSkidrumu.

AW

Uz 1. grupai piederosu maisijumu (parasti cieta forma) attiecas visas REACH un CLP prasibas,
kas piemérojamas maisijumiem (tostarp 45. panta un VIII pielikuma noteiktie pienakumi, kas
saistiti ar tirgu laistiem maistjumiem, kuri klasificéti ka bistami, pamatojoties uz to fizikalo
ietekmi un ietekmi uz veselibu).

Ja 2. grupai piederosu objektu uzskata par izstradajuma (kas funkcioné ka
konteiners/neséjmaterials) un maisijuma (saskana ar VI vadlinijas noteiktajiem kritérijiem)
kombinaciju un ja tas ir laists tirgd, un ja maisijumu klasificé ka bistamu, pamatojoties uz ta
fizikalo ietekmi vai ietekmi uz veselibu, uz to attiecas informacijas iesniegsanas pienakumi
atbilstosi 45. pantam un VIII pielikumam.

Objektus, kas pieder 3. un 4. grupai, uzskata par izstradajumiem REACH un CLP regulu
izpratné. Sados gadijumos CLP regulas 45. pants un VIII pielikums nav piemérojami ari tad, ja
Sie objekti satur skidru maisijumu (pieméram, elektrolitus akumulatora, Skidrumu termometra,
lTmi paklaju nostiprinasanas lenté). Tas ari attiecas uz izstradajumiem ar neatnemamu vielu
vai maisijumu, kam paredzéts no tiem izdalities (pieméram, tadiem aromatiskiem
izstradajumiem ka smarzigas rotallietas), jo tie atbilst REACH un CLP izstradajuma definicijai

5.3. iedala. ECHA informacijas iesniegSanas sistéma ir ieklautas automatiskas parbaudes, kas palidz
iesniedzéjam sagatavot iesniegumu. Plasaka informacija ir sniegta 6. iedala un toksikologijas centru
timekla vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/lv/tools.



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
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(sk. VI vadliniju 4. iedaju). Sadiem maistjumiem izstradajumos nepieméro 45. pantu un
VIII pielikumu?2,

Sikaka informacija un noradijumi par to, ka vértét katru atsevisko gadijumu, ir sniegti
dokumenta Vadlinijas par prasibam attieciba uz vielam izstradajumos.

3.1.2 Darbibas, kas rada iesniegsanas pienakumus atbilstosi 4. panta
10. punktam

Visiem izplatitajiem, tostarp zimolu mainitajiem un parmarkétajiem, jaievéro 4. panta

10. punkts, un tadéjadi tie var laist tirgd tikai CLP atbilstoSus maisijumus. Minéta atbilstibas
prasiba ietver atbilstibu 45. pantam, kura noteikts, ka valsts pilnvarotas iestades riciba jabat
informacijai par arkartas situacijam veselibas joma saistiba ar bistamiem maisijumiem, kas
tiek piegadati attiecigaja dalibvalsti. Ja izplatitajs, kas laiz tirgd bistamu maisijumu, varétu
apdraudét pilnvarotas iestades piek|uvi min€tajai informacijai, tas risk€tu parkapt 4. panta

10. punktu. Lai izplatitajs izpilditu CLP regulas prasibas, tam ir janem véra visa piegades kéde.
Tas ir jo Tpasi svarigi gadijuma, kad izplatitajs piegada produktu citas dalibvalstis, kas nav
dalibvalstis, kuras piegadatajs produktu laidis tirga (un attiecigi iesniedzis iesniegumu), vai kad
tas maina tirdzniecibas nosaukumus/zimolus un/vai mark&jumu.

Izplatitajiem (pieméram, zimolu mainitajiem) ir japarliecinas, ka tirgu tiek laisti tikai CLP
regulai atbilstosi produkti, un janodrosina, ka visi produktu identifikatori (jo Tpasi tirdzniecibas
nosaukumi/zimoli) un UFI, ar kadiem maisijums tiek laists tirga, ir ieklauti iesnieguma
attiecigajai pilnvarotajai iestadei.

Tas nozimég, ka izplatitajs nevar maisijumu laist tirgu, ja pilnvarota iestade:
- nav sanémusi VIII pielikuma paredzétu atbilstoSu iesniegumu,

- ir sanémusi piegadataja iesniegumu, bet taja nav noraditi visi attieciga izplatitaja
produkta identifikatori, tostarp, pieméram, tirdzniecibas nosaukumi un UFI.

Janorada, ka prasiba ievérot 4. panta 10. punktu ne vienmeér rada izplatitajiem pienakumu
iesniegt iesniegumu atbilstosi 45. pantam. Ja izplatitajs zina, ka sakotné&ja pazinojuma nav
ieklauta noteikta informacija, jo ta nav zinama sakotnéjam pazinotajam (pieméram, fakts, ka
izplatitajs veic izplatiSanu dazadas dalibvalstis), tam ir pienakums nodrosinat, ka $i informacija
klGst pieejama pilnvarotajai iestadei. To var izdarit, vai nu informé&jot augSupé&jo pazinotaju,
vai arl pasam sniedzot pazinojumu.

Meérki, ka attiecigas pilnvarotas iestades riciba ir informacija par reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma attieciba uz visiem maisijumiem, ko piegada tas dalibvalsti, galu gala var
sasniegt Sadi:

- izplatitajs pazino savam(-iem) augSupéjam(-iem) piegadatajam(-iem) visu bitisko
informaciju par izplatiS8anas posmu (pieméram, laiSanas tirgd valsti un/vai jaunu
identifikatoru, ja viens vai otrs piegadataja gadijuma atsSkiras). Sada gadijuma
piegadatajam ir iespé&ja ieklaut So informaciju sava iesnieguma visam attiecigajam
pilnvarotajam iestadém (pat tad, ja pakartotajam lietotajam nav pienakuma iesniegt
pazinojumu dalibvalstis, kuras izplatitajs laiz maisijumu tirga). Janem véra, ka
izplatitajs galu gala ir atbildigs par savu pazinoSanas pienakumu izpildi;

28 Janem véra, ka var blt piemérojami citi REACH vai CLP pienakumi. Pieméram, vielas, kam paredzéts
izdalities no Siem izstradajumiem, var bt jaredistré saskana ar REACH 7. panta 1. punktu, ja ir izpilditi
konkréti nosacijumi.
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- vai, ja izplatitajs nevélas izpaust informaciju augsupé&jiem dalibniekiem vai sakotné&jais
iesniedz€js atsakas ieklaut sava iesnieguma izplatitaja informaciju, izplatitajam
jaiesniedz pasam savs iesniegums. Sada gadijuma iesnieguma ieklauj visu informacijas
kopumu, kas prasits VIII pielikuma, tostarp informaciju par sastavu (izplatitajs,
iesp&jams, noradis, ka maisijuma sastavu 100 % veido maisijums, kas iegadats no
piegadataja; ja So maisijumu identificg, izmantojot UFI, tad attiecigajam UFI un
informacijai par maisijumu jabut pieejamiem attiecigajai pilnvarotajai iestadei; vairak
informacijas par komponentiem sk. 5.3. iedala)?°.

Janem véra, ka importétaji un pakartotie lietotaji joprojam ir atbildigi par informacijas
iesniegsanu atbilstosi 45. pantam. Citiem dalibniekiem, iznemot iepriekSminétos, var piemérot
rikojumus vai sankcijas atbilstosi 4. panta 10. punktam.

5. piemeérs. Informacija, ko iesniedz parmarkésanas uznémums, kurs produktu laiz jauna
tirgt

Uznémums Francija formulé un ir ieceré&jis pardot Francijas tirgu produktu “Super Wash”.
Attiecigais maisijums ir klasificeéts ka bistams cilvéku veselibai, un sintezétajs ir iesniedzis visu
bltisko informaciju pilnvarotajai iestadei Francija.

Uznémums nolemj darboties jaunos tirgos un pardot to pasu produktu Spanija un Vacija.
Uzneémums parmarkeé produktu, saglabajot zimolu “Super Wash”, un iesniedz butisko
informaciju Spanijas un Vacijas pilnvarotajam iestadem.

Klients (izplatitajs) Spanija nolemj pardot So produktu (nemainot ta sastavu) ar savu zimolu
“Ultra Clean”. Ta ka izplatitajs nevélas atklat savam augSup&jam piegadatajam faktu, ka tas
laiz tirgh to pasu maisijumu ar atskirigu nosaukumu, izplatitajs pats iesniedz vajadzigo
informaciju Spanijas pilnvarotajai iestadei.

2% Janem véra, ka ECHA informacijas iesniegSanas portala patlaban nav paredzéta iesp&ja izplatitdjam
sava iesnieguma noradit, kura persona ir faktiski atbildiga atbilstoSi 45. pantam (t. i., piegadatajs).
Sazinai janotiek arpus iesniegSanas sistémas.
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_ SINTEZETAIS
SINTEZETAJS Iesniedz informaciju “Super Wash”
Pazino par “Super par “Super Wash” SINTEZETAJS laiz

Wash” pilnvarotajai pilnvarotajai iestadei Vacijas tirgd

iestadei Francija Vacija ]
=% SINTEZETAJS
SSIITJEE\I,EVE,ASJhS Iesniedz informaciju SINTEZETAIJS laiZ
= e - par “Super Wash” “Super Wash” Spanijas
Hizne pal;?rotGFrancuas pilnvarotajai iestadei tirga
9 Spanija

v

ZIMOLA MAINITAIS o
Iesniedz informaciju ZIMOLA MAINITAIS laiz
par “Ultra Clean” “Ultra Clean” Spanijas
pilnvarotajai iestadei tirga
Spanija

6. piemeérs. FormuléSana, maisijums, ko laiz tirgl vairakas dalibvalstis

Sintezetajs Zviedrija formulé velas mazgasanas lidzekli privatai lietoSanai un pardod to lielam
Zviedrijas mazumtirgotajam, kas produktu pardod Zviedrija, Danija un Norvégija. Velas
mazgasanas lidzeklis ir klasificets un markéts ka tads, kas izraisa smagus acu bojajumus.
Saskana ar 45. pantu Zviedrijas sintezétajam ir jaiesniedz bitiska informacija pilnvarotajai
iestadei Zviedrija. Turklat iesniegums jaiesniedz ari tajas dalibvalstis, kuras mazumtirgotajs ir
iecergjis pardot produktu (ta ka ari Norvégija ir 1stenojusi CLP regulu ar EEZ noliguma
starpniecibu, St informacija jaiesniedz ari pilnvarotajai iestadei Norvégija). Ta ka
mazumtirgotajs ir izplatitajs saskana ar CLP regulas 2. panta 20. punktu, tam nav tieSu
informacijas sniegSanas pienakumu atbilstosi 45. pantam. Tomér tam saskana ar 4. panta
10. punktu ir pienakums nodrosinat, ka visa bitiska informacija tiek darita pieejama
pilnvarotajam iestadém. Mazumtirgotajs var nolemt iesniegt ar izplatiSanas posmu saistito
informaciju piegadatajam (t. i., Zviedrijas sintezétajam, kurs ieklauj So papildu informaciju
sava iesnieguma; Sis scenarijs ir atspogulots attéla zemak), vai ari, pieméram,
konfidencialitates apsvérumu dé|, nolemt, ka pats iesniegs iesniegumu Danijas un Norvégijas
pilnvarotajam iestadém. Velas mazgasanas lidzekla markéjums (Saja pieméra) ir visas trijas
valodas.
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Bitiskas informacija
sniegSana par
Danijas un

“Super Wash” tiek “Super Wash”
laists Zviedrijas Zviedrijas tirgt laiz

tirgQ, to pardodot an _
Norvédijas tirgiem mazumtirgotajam MAZUMTIRGOTAIS

i T

s} [
SINTEZETAIS lesnieadana
“Super Wash” 11egs
Plano pardot . ZV|ec_Jr|_]§s -
Zviedrijas tirga pilnvarotajai iestadei
L - “Super Wash”
Iesniegsana Danijas MAZUMTIRGOTAIS

pilnvarotajai iestadei lai Danijas tirga

IesniegsSana “Super Wash”
Norvégijas MAZUMTIRGOTAIJS
pilnvarotajai iestadei laiz Norvégijas tirga
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1. tabula. Uzneémeéji un darbibas, kas rada (vai nerada) pienakumus, lai nodrosinatu atbilstibu VIII pielikumam

Darbiba

Imports
Formulésana

Parpakosana

Atkartota
uzpildisana (sk. art
ieprieks attieciba
uz parpakosanu)

Uzpnémejs

Importétajs
Pakartotais
lietotajs
Pakartotais
lietotajs

Pakartotais
lietotajs

Vai ir juridisks

pienakums
iesniegt
informaciju
(atbildiga
persona)?
Ja
Ja
Ja
Ja

Pamatojums

Tiesibu akts (45. pants)
Tiesibu akts (45. pants)

Darbiba ir izmantoSana saskana ar
CLP regulu un REACH regulu
(parnese uz jaunamj/citam tvertném).
Sk. ari ECHA Vadlinijas pakartotajiem
lietotajiem.

(45. pants)

Darbiba ir izmantoSana saskana ar
CLP regulu un REACH regulu
(parnese uz jaunam/citam tvertném).
Sk. ari ECHA Vadlinijas pakartotajiem
lietotajiem.

(45. pants)

Iespé€jas

Uznémums var palauties uz to, ka ta
piegadatajs vai cits uznémums (pieméram,
matesuznémumes) iesniegs iesniegumu ta
varda - $ada iesnieguma tiktu ieklautas zinas
par ta produktu. Uznémums joprojam ir
atbildiga persona atbilstosi 45. pantam (ja
piemeérojams, t. i., parpakotajs un atkartotas
uzpildes veicéjs), tomeér tas nav juridiska
persona, kas iesniedz informaciju
iesniegSanas sistéema.

Var bt vajadziga ligumiska vienoSanas starp
atbildigo personu un uznémumu, kas
sagatavo iesniegumu tas varda. Taja ir
jaatruna visi iesp&jamie scenariji —
informacijas atjauninasanas pienakumi,
piekluve lietas dokumentacijai u. tml.
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Uznemejs

Vai ir juridisks
pienakums
iesniegt
informaciju
(atbildiga

Pamatojums

Iespéjas

Formulésana uz
liguma pamata

Maisijuma un

Pakartotais
lietotajs

Pakartotais

persona)?

Ja, ja pats objekts

Sintezéetaji uz l\guma pamata ir
pakartotie lietotaji. Sk. ECHA
Vadlinijas pakartotajiem lietotajiem.
(45. pants)

Izstradajumu izgatavotaji potenciali ir

izstradajuma lietotajs tiek uzskatits par pakartotie lietotaji.

kombinaciju maistijumu (un tapéc

razosana tas nav Izstradajumu importétaji potenciali ir

Importétajs izstradajums) vai ari maisijumu importétaji. Sk. ECHA

Maisijuma un par izstradajuma un | Vadlinijas pakartotajiem lietotajiem

izstradajuma viena vai vairaku un Vadlinijas par prasibam attieciba

kombinaciju maisijumu uz vielam izstradajumos.

importésana kombinaciju. (45. pants)

Izplatisana Izplatitaji Iespéjams, ja, ja Tiesibu akts (4. panta 10. punkts) Izplatitaji nevar laist tirgt maisijumu, kas
izplata dalibvalstis, kopuma neatbilst CLP regulai. Tapéc
kas nav sakotné&ja izplatitajiem janodrosina, ka tie neizplata
iesnieguma maisijumu:
noraditas - dalibvalsti, kura nav iesniegts iesniegums,
dalibvalstis. vai

Mazumtirdznieciba | Izplatitajs Iesp&jams, ja, ja Mazumtirgotaji péc definicijas ir - ar produkta identifikatoru, kas nav bijis

(mazumtirgotaj

s)

izplata dalibvalstis,
kas nav sakotngja
iesnieguma
noraditas
dalibvalstis.

izplatitaji. Pienakumi sniegt
informaciju atbilstosi 4. panta

10. punktam.

Tie uzglaba/laiz tirgd maisijumus
patérétajiem, neveicot nekadu
darbibu, kas kvalificEjama ka
pakartota lietotaja darbiba.

Sk. ari ECHA Vadlinijas pakartotajiem
lietotgjiem.

ieklauts iesnieguma attiecigajai pilnvarotajai
iestadei.

Ja izplatiSana (tostarp parmarkésana un
zimola maina) notiek no dalibvalsts, kura
iesniegts sakotné&jais iesniegums, atskirigas
dalibvalstis vai ar tirdzniecibas nosaukumiem,
kas nav ieklauti iesnieguma, izplatitajs var
iesniegt batisko informaciju sakotnéjam
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Vai ir juridisks
pienakums
iesniegt
informaciju
(atbildiga

Darbiba Uznemejs

Pamatojums

Iespéjas

persona)?
Zimola maina Izplatitajs Ja, ja tirdzniecibas
nosaukums/zimols
nav ieklauts
sakotnéja
iesnieguma vai ja
izplatiSanu veic
dalibvalstis, kas nav
sakotnégja
iesnieguma
noraditas
dalibvalstis.

Parmarkésana Izplatitajs Ja, ja attieciga
informacija (piem.,
UFI) nav ieklauta
sakotnéja
iesnieguma vai ja
izplatisanu veic
dalibvalstis, kas nav
sakotnéja
iesnieguma
noraditas
dalibvalstis.

Dalibnieks, kurs$ savu zimolu izmanto
maisijumam, ko ir formulé&jis kads
cits, un laiz produktu tirgt. Pat tad,
ja darbibu neuzskata par pakartota
lietotaja darbibu (sk. ari ECHA
Vadlinijas pakartotajiem lietotajiem),
vinam ir pienakums sniegt
informaciju saskana ar 4. panta

10. punktu.

Dalibnieks, kurs maisijumam pielago
mark&juma izmantotas korporativas
krasas vai identifikatorus vai citadi
pielago markéjumu. Pat tad, ja
darbibu neuzskata par pakartota
lietotaja darbibu (sk. ari ECHA
Vadlinijas pakartotajiem lietotgjiem),
vinam ir pienakums sniegt
informaciju saskana ar 4. panta

10. punktu.

iesniedzéjam ieklausanai iesnieguma. Vai ari

tas var nolemt iesniegt pats savu iesniegumu
attiecigajai(-am) pilnvarotajai(-am) iestadei(-
ém).
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Vai ir juridisks
pienakums

- . iesniegt . -
Uznemejs . =, Pamatojums Iespejas
informaciju
(atbildiga
persona)?
Konsultacijas Tirdzniecibas Né Tiesibu akts. Tirdzniecibas parstavim var but uzticéts
parstavis Tirdzniecibas parstavis nav dalibnieks | pienakums iesniegt informaciju atbildigas
(=konsultants) CLP regulas izpratng, tapéc uz to personas varda un uzdevuma, izmantojot
neattiecas 45. pants vai 4. panta “arvalstu lietotaja” funkciju.
10. punkts.
Piegade Sintezetajs/pieg | Né CLP neattiecas uz uznémumiem, kas Arpussavienibas piegadatajam var bit
adatajs arpus neveic uznéméjdarbibu ES/EEZ. uzticéts uzdevums sagatavot un iesniegt
ES informaciju atbildigas personas varda un
uzdevuma, izmantojot “arvalstu lietotaja”
funkciju.
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3.2 Kas sanem informaciju?

Uznémumam, kam ir pienakums iesniegt informaciju saskana ar VIII pielikumu, ir
japarliecinas, ka St informacija ir iesniegta visu to dalibvalstu pilnvarotajam iestadém, kuras
maisijums tiek laists tirgl. Tas ietver dalibvalstis, kur maisijumu pardod ar izplatitaju
starpniecibu (ja vien izplatitajs neizvélas pats iesniegt pazinojumu; sk. 3.1. iedalu).

So informaciju katras dalibvalsts pilnvarota iestade dara pieejamu toksikologijas centriem un
darbiniekiem, kuri iesaistiti reagésana arkartas situacijas taja dalibvalsti, kura maisijums tiek
laists tirgu. Tas, kadi dati tiks nosutiti, ir atkarigs no situacijas katra dalibvalsti. Ja pilnvarota
iestade un toksikologijas centrs ir dazadas iestades, toksikologijas centrs no pilnvarotas
iestades var sanemt tieSu piek|uvi datiem. Vai ari tas var regulari sanemt pilnvarotajai iestadei
iesniegto datu kopiju, kas jaievada vietéja datubazé. Jebkura gadijuma jagaranté ipasu
droSibas prasibu izpilde, ka paredzets CLP regulas 45. panta 2. punkta.

3.2.1 Dalibvalstu pilnvarotas iestades

CLP regulas 45. panta 1. punkta ir noteikts, ka katrai dalibvalstij ir japilnvaro iestade (vai
iestades)3°, kas atbild par tas informacijas sanemsanu, kuru iesniedz importétaji un pakartotie
lietotaji saistiba ar maisijumiem, ko laiz tirgl un kas klasificéti ka bistami to ietekmes uz
veselibu vai fizikalas ietekmes dél. Valsts pilnvarota iestade vai iestades var bat dalibvalsts
kompetenta iestade (DVKI) CLP jautajumos, toksikologijas centrs, valsts veselibas aizsardzibas
iestade vai cita DVKI pilnvarota iestade. Pilnvarotajai iestadei attiecigaja dalibvalsti jaspé&j
piek|lt visai iesniegtajai informacijai, lai ta varétu pildit savus uzdevumus saistiba ar
reagéSanu arkartas situacijas veselibas joma. Ja pilnvarota iestade nav toksikologijas centrs,
valsts pilnvarota iestade iesniegto informaciju parasti dara pieejamu toksikologijas centriem.

Valsts pilnvaroto iestaZzu saraksts ir pieejams ECHA toksikologijas centru timekla vietné:

Pilnvarotajam iestadém ir janodrosina, ka tiek ievérota sanemtas informacijas konfidencialitate
un ka sanemta informacija tiek izmantota tikai CLP regulas 45. panta 1. un 2. punkta mérkim.
Plasaku informaciju par iesniegtas informacijas izmantosanu sk. 7.3. iedala.

3.3 Kada ir 45. panta darbibas joma?

Saja apaksiedala ir sniegti noradijumi par CLP regulas 45. panta un VIII pielikuma darbibas
jomu. Ir ari precizéts, attieciba uz kuriem maisijumiem pastav pienakums iesniegt informaciju
pilnvarotajai iestadei saskana ar attiecigo tiesibu aktu, uz kuriem maisijumiem miné&tais
pienakums neattiecas un kadu informaciju var iesniegt brivpratigi.

Ir svarigi precizét, ka 45. pants un VIII pielikums attiecas uz maisijumiem. Uz vielam?3?, ko laiz
tirgh pasas par sevi, neatkarigi no ta, vai tas ir klasificétas, neattiecas pienakums iesniegt
informaciju atbilstosi CLP regulas 45. pantam.

situacijas var bit nepiecieSams novértét katru gadijumu atseviski, lai secinatu, vai produkts
tieSam ir maisijums vai drizak uzskatams par vielu. Vielas gadijuma nav pienakuma iesniegt
pazinojumu un mark&juma noradit UFI. Plasaka informacija un noradijumi ir sniegti dokumenta
Vadlinijas par vielu identificeSsanu un nosaukumu pieskirSanu saskana ar REACH un CLP.

30 Janem véra, ka attiecigais tiesibu akts (45. pants) paredz iesp&ju dalibvalstij iecelt vairak neka vienu
iestadi, lai gan praksé tas ta var nenotikt. Turpmak So vadliniju teksta, lai atvieglotu ta lasamibu, visas
atsauces uz pilnvaroto iestadi ir lietotas vienskaitla forma.

31 Pieméro CLP 2. panta noteiktas definicijas. Attiecigo terminu un definiciju pilnu sarakstu sk. So
vadliniju 2. iedala.
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Sa dokumenta 4. un 5. iedala ir sniegta pladaka informacija par iesnieguma saturu, ka ari
Tpasam situacijam, tostarp prasibam par ierobezotas informacijas iesniegsSanu.

3.3.1 Par kadiem maisijumiem informacija ir jaiesniedz?

Saskana ar VIII pielikumu informacija ir jaiesniedz par maisijumiem, ko laiz ES tirgd un kas ir
klasificéti ka bistami to ietekmes uz veselibu vai fizikalas ietekmes de€|. Tas nozimég, ka

45. panta un VIII pielikuma darbibas joma ietver visus maisijumus, kas atbilst CLP regulas

I pielikuma 2. un 3. dala noteiktajiem kritérijiem. Tomér ir piemérojami dazi iznémumi, kas
izskaidroti turpmak teksta.

3.3.1.1 Visparéjs atbrivojums no CLP regulas prasibu ievéroSanas

Saskana ar CLP regulas 1. panta 2., 3. un 5. punktu regula (un attiecigi ari tas VIII pielikuma
noteikumi) neattiecas uz:

e “radioaktivam vielam un maisijumiem (..)";

e “vielam un maisijumiem, kas ir muitas uzraudziba, ar noteikumu, ka tos neapstrada vai
neparstrada un tie ir pagaidu uzglabasana vai briva zona, vai briva noliktava, lai tos
varétu atkartoti eksportét, vai ir tranzitg”;

o ‘"neizolétiem starpproduktiem”;

e maisijumiem, kas paredzéti zinatniskai pétniecibai un izstradei un netiek laisti tirga, ja
vien tos lieto kontroletos apstak|os saskana ar ES tiesibu aktiem par darba vietam un
vidi;

e atkritumiem; un

e konkrétiem lietoSanai gataviem maisijumiem, kas paredzéti tieSajiem lietotajiem:

o zalém,
o veterinarajam zalém,
o kosmeétikas lidzekliem,

o invazivam vai tiesa fiziska kontakta ar cilvéka kermeni lietojamam mediciniskam
iericém un in vitro diagnostika lietojamam mediciniskam iericém, un

o partiku vai dzivnieku baribu.

Janem véra, ka gadijuma, ja tai pasai vielai ir ari iepriek$S neminéti lietoSanas veidi,
atbrivojums nav piemérojams attieciba uz Siem lietosanas veidiem.
Turklat saskana ar 1. panta 4. punktu “Dalibvalstis konkrétos gadijumos var pielaut

iznémumus attieciba uz dazam vielam vai maisijumiem, ja tas vajadzigs aizsardzibas
interesés”.

3.3.1.2 Atbrivojumi no CLP regulas 45. panta

No visiem CLP regulas darbibas joma esosajiem maisijumiem uz Seit uzskaititajiem
maisijumiem neattiecas VIII pielikuma noteiktie pienakumi, jo tie ir izslégti atbilstosi
45. pantam (var but piemérojami citi CLP regula noteiktie pienakumi):
e maisijumi, kas klasificéti ka bistami tikai videi;
e maisijumi, uz kuriem attiecas papildu markésanas prasibas saskana ar CLP regulas
II pielikuma 2. dalu, bet kuri pasi nav klasificéti ka bistami veselibai vai fizikali bistami.
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3.3.1.3 Iznémumi, kad nepieméro pienakumu iesniegt informaciju atbilstosi
VIII pielikumam

Atbrivojums no pienakuma iesniegt informaciju saskana ar VIII pielikumu attiecas uz turpmak
minétajiem maisijumiem pat tad, ja tie ir CLP regulas darbibas joma, ir klasificéti ka bistami
veselibai vai fizikali bistami un ir laisti tirgl. Tas ir precizéts VIII pielikuma A dalas 2. iedala:

e maisijumi, kas paredzéti zinatniskai p€tniecibai un izstradei (ka definéts CLP regulas
2. panta 30. punkta),

e maisijumi uz razojumiem un procesiem orientétai pétniecibai un tehnologiju izstradei
(ka definéts REACH regulas 3. panta 22. punkta),

e maisijumi, kas klasificéti tikai vienai vai vairakam sadam fizikalam bistamibam:
o 1) gazes zem spiediena (ka definéts Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma
2.5. punkta);

o 2) spradzienbistamas vielas (nhestabilas spradzienbistamas vielas un 1.1.-
1.6. sadala) (ka definéts Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 2.1. punkta).

3.3.1.3.1 Iznemums attieciba uz péc pasutijuma izgatavotam krasam

Péc pasitijuma izgatavotas krasas tiek razotas péc patérétaja pieprasijuma, tam var bt
neierobezots skaits iespéjamo krasu variaciju. Saistiba ar CLP regulas 25. panta 8. punktu,
45, pantu un VIII pielikumu pé&c pasutijuma izgatavotu krasu definicija ietver ari
priekSnoteikumu, ka gatava krasa tiek formuléta tirdzniecibas vieta.

Lai izpilditu VIII pielikuma noteiktos standarta pienakumus, markéjuma bitu janorada
maisijuma UFI un pirms laiSanas tirgl jaiesniedz informacija par katru iedomajamo krasas
atskiribu, vai ari jaatliek katra piegade tirdzniecibas vieta lidz bridim, kad iesniegta informacija
un izveidots UFI. Tas raditu nevajadzigu slogu tirdzniecibas vietai, un ieguvums reagésanai
arkartas situacijas batu ierobezZots, jo Tpasi tad, ja konkréta galiga krasa nekad netiek laista
tirga.

Lai izvairitos no nesamériga administrativa sloga, VIII pielikuma A dalas 2.2.a punkta ir
paredzeta iespé&ja izvéléties neiesniegt informaciju par péc pasutijuma izgatavotam krasam, ja
tas tirdzniecibas vieta tiek formulétas individualam un profesionalam lietojumam32. Turklat
Tpasie noteikumi lauj atbildigajam personam nedenerét UFI galigajai krasai. Tas attiecas ari uz
gadijumiem, kad patérétaji vai profesionali lietotaji veic sakotnéju pasutijumu (pieméram,
tieSsaisté), bet pardosanas ligumu noslédz vélak, maksajot tikai krasas formuléSanas vieta.
Sada gadijuma formulésanas un pardo$anas vieta parasti ir ta pati, un pieméro atbrivojumu
saskana ar CLP regulas 25. panta 8. punktu.

Atbrivojums neattiecas uz péc pasutijuma izgatavotam krasam, kas nav formulétas
tirdzniecibas vieta. Tas nozimég, ka tadu iepriek$éju pasatijumu gadijuma, kad pirkuma ligums
tiek noslégts vieta, kas nav krasas formuléSanas vieta (pieméram, pardodot tieSsaistg, kad
samaksa tiek veikta tieSsaisté), ir jaizveido UFI un informacija par piegadato galigo krasu ir
jasniedz saskana ar VIII pielikuma standarta prasibam. Sintezétajam parasti ir vairak laika, lai
iesniegtu pazinojumu un pievienotu UFI, pirms nodot krasu vai piegadat to patérétajam vai
profesionalam lietotajam.

32 Uz krasam, kas paredzétas riipnieciskiem lietotajiem, neattiecas 25. panta 8. punkta sniegta péc
pasutijuma izgatavoto krasu definicija, bet gan VIII pielikuma noteikta prasiba par informacijas
iesniegSanu.
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Ipadas krasas atbrivojuma konteksta ir krasas, kas izgatavotas ierobeZota daudzuma, ja galiga
individuala tonésana notiek péc individuala klienta (patérétaja vai profesionala lietotaja)
pieprasijuma tirdzniecibas vieta. Vajadzigo krasas toni var iegit, izmantojot $adus Ilidzekl|us:

e sistémas, kuras ton&jamajai krasas bazei pievieno salidzinosi nelielu “krasvielu”
daudzumu. Krasviela ir |oti koncentréta pigmenta dispersija, un to nevar izmantot
objekta krasoSanai, jo tai nepiemit krasas Ipasibas. Krasas bazei piemit visas vélamas
galigas krasas ipasibas, iznemot nepiecieSamo toni. Krasvielu pievienoSana krasas bazei
notiek automatiski, izmantojot tonésanas iekartas, kas var veikt |oti precizu dozésanu;

e sistémas, kuras nepiecieSamo krasu iegist, sajaucot vairakus tonerus. Sistéma izmanto
vairakus tonerus, un katram tonerim ir visas galigas krasas 1pasibas, bet tie satur tikai
vienu pigmentu. Izmantoto toneru attieciba ir atkariga no vélama krasas tona. Krasu
sajauksanu parasti veic manuali, izmantojot IT sistémas, lai nodrosinatu nepiecieSamo
sastavu un aprékinatu vajadzigas korekcijas gadijuma, ja sajaukta krasa precizi
neatbilst krasas tonim.

Janorada, ka informacija par péc pasutijuma izgatavotas krasas komponentu maisijumiem
(krasas bazi, krasvielu maisijumu un toneriem), ir jaiesniedz So maisijumu sintezétajam(-iem)
vai importétajam(-iem) pirms So maisijumu laiSanas tirgl, ja par tiem ir jazino saskana ar
45, pantu. Tadéjadi katram komponenta maisijumam bus savs UFI. Ja atbildiga persona
nolemj neiesniegt informaciju par galigo péc pasttijuma izgatavoto krasu, kas ir 45. panta
darbibas joma, tai uz gatavas, péc pasutijuma izgatavotas krasas etiketes janorada visu to
komponentu maisijumu UFI, kuru daudzums krasa parsniedz 0,1 % un uz kuriem attiecas
45, pants. Markéjuma ir jaatspogulo faktiskas gatavas péc pasutijuma izgatavotas krasas
klasifikacija. Piemérojamie konkrétie markésanas noteikumi ir aprakstiti So vadliniju

4.2.8.3. iedala, un sikaka informacija ir sniegta 5.3.2.5. iedala Noradijumi par markésanu un
iepakosanu.

3.3.1.4 Brivpratiga informacijas iesniegSana

Par maisijumiem, uz kuriem neattiecas informacijas iesniegSanas prasibas vai VIII pielikuma
prasibas (sk. 3.3.1. iedalu), informaciju atbilstosi VIII pielikumam var iesniegt brivpratigi. Tas
var attiekties, pieméram, uz maisijumiem, kas klasificéti tikai ka bistami videi, vai
maisijumiem, kas klasificeti tikai ka gazes zem spiediena (vai abu kombinacija), vai uz
neklasificetiem maisijumiem (iespéjams, tadiem, uz kuriem attiecas prasibas par papildu
informaciju mark&juma atbilstosi CLP regulas II pielikuma 2. dalai). Turklat brivpratigi var
zinot ari par maisijumiem, uz kuriem attiecas “pé&c pasutijuma izgatavotu krasu” definicija.

Faktiski, lai gan netiek prasits obligati iesniegt batisku informaciju par maisijumiem, kuri nav
klasificéti ka bistami, nemot véra to ietekmi uz veselibu vai fizikalo ietekmi, Saddas informacijas
iesniegSana tomer ir vélama, lai atvieglotu pilnvaroto iestazu un toksikologijas centru darbu.
Pat tad, ja maisijums nav klasificéts ka bistams, nemot véra ta ietekmi uz veselibu vai fizikalo
ietekmi, tas tomér var bt kaitigs noteiktos saindésanas gadijumos (t. i., ja ar to saindé&jas
mazuli, cilveki ar eso$am patologijam u. tml.). Informacijas pieejamiba pat par Sadiem
maisijumiem ievérojami samazinatu iespéjamas neskaidribas arkartas palidzibas izsaukumu
gadijumos, tadéjadi sekméjot atraku un efektivaku arstniecibas pasakumu noteikSanu.

Maisijumi, par kuriem nav prasits iesniegt informaciju, var ari bat izmantoti citu klasificétu
maisijumu formuléSana (maisijums maisijuma jeb MIM), $ada gadijuma, iesp&jams, nesniedzot
pietieckamu informaciju par maisijuma sastavu. Ja atbildiga persona nezina, kads ir MIM
sastavs, ta izmanto attieciga maisijuma drosibas datu lapu jeb DDL (ja pieejama), kura nav
ietverta visa bitiska informacija. Piegadatajs péc informacijas brivpratigas iesniegSanas varétu
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pazinot informaciju par sastavu pircéjam, izmantojot UFI33 un vienlaikus nodrosinot
konfidencialas komercialas informacijas aizsardzibu. Detalizétas informacijas par sastavu
trikums var kavét medicinisku ieteikumu sniegSanu arkartas situacija vai traucét iestadem
noteikt riska parvaldibas pasakumus. Ja pilnvarotajai iestadei un toksikologijas centram nav
piekluves pilnigai informacijai par maisijumu sastavu, reagéjot arkartas situacija, var tikt
sniegti nepareizi mediciniski ieteikumi un/vai veikta parlieku intensiva arstésana. Brivpratiga
informacijas iesniegSana par maisijumu, kas izmantojams cita maisijuma, var laut
neatliekamas palidzibas un glabsanas dienestiem izgat visu vajadzigo informaciju.

Arl uznémeéjs, kuram nav pienakuma to darit, var brivpratigi iesniegt iesniegumu par
bistamiem maisijumiem. Tas var attiekties uz ES registrétu juridisku personu, ko iecélis
piegadatajs arpus ES (sikaku informaciju par So scenariju sk. 4.2.5. iedala).

3.4 Lietosanas veidi

Ir svarigi identificét pareizo lietosanas veidu maistjumam, par kuru tiek iesniegta informacija,
jo no ta ir atkarigas informacijas prasibas un izpildes termins (sk. 3.5. iedaju un 1. attélu
turpmak), lidz kuram pienakumiem jabdat izpilditiem. VIII pielikuma A dalas 2.4. iedala ir
definéti $adi 3 lietoSanas veidi:

- maisijums privatai lietoSanai ir maisijums, kuru paredzéts lietot patéretajiem
(pieméram, “Krasas amatniecibai un hobijiem”, 1. attéls);

- maisijums profesionalai lietoSanai ir maisijums, kas paredzéts lietosanai
profesionaliem lietotajiem, bet ne rlpnieciskas razotnés (pieméram, “Dekorativas
krasas”, 1. attéls);

- maisijums rupnieciskai lietosanai ir maisijums, kas paredzéts lietosanai tikai
riipnieciskas razotnés (pieméram, “Automobilu parklajumi”, 1. attéls).

So lietojumu pamata ir galalietojuma jédziens. Galalietojums ir maisijuma lietojums, kas ir
pédgjais posms pirms maisijuma lietoSanas laika beigam, proti, pirms maisijumu (vai katru ta
komponentu) novada atkritumu plismas vai apkartéja vide, ieklauj izstradajuma vai patéeré
procesa, kur tas lietosanas laika reagé (tostarp, ja to izmanto ka starpproduktu, ka definéts
CLP regula)34. Ja So pieeju pieméro maisijumiem, tas nozimg, ka maisijuma lietoSana turpinas,
kad to ieklauj citd maisijuma, lidz tas sasniedz izmantoSanas laika beigas.

Tapéc, ja pakartotais lietotdjs maisijumu, kas formuléts izmantosanai ripnieciska vide
(“sakotné&jais maisijums”), vélak integré ari maisijuma profesionalai lietoSanai vai privatai
lietoSanai (“galigais maisijums”), ari sakotn&jais maisijums ir uzskatams par maisijumu
attiecigi profesionalam vai privatam galalietojumam un ir jaizpilda atbilstosas informacijas
prasibas un jaievéro izpildes termins. Stradajot ar galigo maisijumu, profesionali vai patérétaji
nonak saskaré ar sakotnéjo maisijumu, kas ir galiga maisijuma sastava. Lai toksikologijas
centri varétu pienacigi readét arkartas situacijas veselibas jom3, ir jabit pieejamai pietiekami
detalizétai informacijai par galigo maisijumu un ta komponentiem.

Augsupéjiem sintezétajiem var nebdt pilniga un detalizéta parskata par visiem galigajiem
maisijumiem, kuros ieklauts to sakotn&jais maisijums (ka MIM), tomér tiem biezi vien ir
visparigi zinams, vai to maisijumi ir ieklauti maisijumos, kas paredzéti profesionalai vai privatai
lietoSanai. Neskaidribu gadijuma uznémumam, kas sagatavo iesniegumu par sakotné&jo
maisijumu, ja iesp&jams, ir japieliek piles, lai apkopotu $adu informaciju. Ja péc iesnieguma
iesniegSanas klist pieejama jauna informacija par sakotnéja maisijuma izmantosanas veidu,

33 Maisijumiem, uz kuriem neattiecas VIII pielikums, UFI generéSana un iesniegSana nav obligata pat tad,
ja iesniegums tiek iesniegts brivpratigi. Tomér ieteicams ieklaut UFI, lai atvieglotu ta identificEsanu, ja to
izmanto, vélak formul&jot citu maisijumu.

34 Pielagots no ECHA dokumenta R.12 Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas droSibas
novértéjumu, kas ir pieejams vietné https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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informacija, kas iesniegta atbilstosi VIII pielikumam, vajadzibas gadijuma ir attiecigi
jaatjaunina.

Janem véra, ka iesnieguma jaatspogulo ne tikai sakotn&ja maisijuma lietojuma veids, atbilstosi
kuram iesniedzéjs to laiz tirgl, bet ari janem véra to galigo maisijumu lietojuma veids, kuros
var tikt iekJauts sakotn€jais maisijums (sk. 5.2.3. iedalu). Tomeér, ja sakotné&jais maisijums tiek
ieklauts galigajos maisijumos, uz kuriem neattiecas informacijas iesniegSanas prasibas
(pieméram, galigais maisijums ir kosmeétikas lidzeklis vai galigais maisijums nav klasificéts ka
bistams veselibai vai fizikali bistams), Sadu galigo maisijumu lietojuma veidi nav janem véra
informacijas iesniegSanas nollkos attieciba uz sakotn&jo maisijumu. VIII pielikuma “tadam
galalietojumam paredzéts maisijums, par kuru nav japazino” ir maisijums, kurs ieklauts cita
maisijuma, ko paredzéts lietot patérétajiem vai profesionaliem lietotajiem, bet uz kuru
neattiecas 45. panta noteiktas informacijas prasibas. Saja gadijuma galiga maisijuma
lietojuma veids, kas nav 45. panta un VIII pielikuma darbibas joma, nav janem véra, nosakot
pazinojama maisijuma lietoSanas veidu. Pieméram, ja maisijums, ko piegada izmantosanai
rapnieciska vidg, tiek ieklauts galigaja maisijuma profesionalam vai privatam lietojumam, kurs
klasificéts tikai ka bistams videi, pietiek ar iesniegumu tikai par maisijumiem ripnieciskai
izmantoSanai (attiecigais atbilstibas nodrosinaSanas datums un iespé&ja iesniegt saisinatu
iesniegumu). Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad maisijuma, ko piegada izmantosanai
rupnieciska vid€, galalietojums ir maisijuma, kas atbilst kosmétikas lidzekla definicijai (ja
maisijums netiek ieklauts neviena cita maisijuma, uz ko attiecas 45. pants).

3.5 Laika grafiki
3.5.1 Izpildes termini

Izpildes termins informacijas iesniegsanai atbilstosi jaunajam prasibam, kas noteiktas grozitaja
CLP regula3, tiek piemérots pakapeniski atkariba no maisijuma lietosanas veida, t. i., privatai,
profesionalai vai ripnieciskai lietoSana (sk. 3.4. iedalu). Importétajiem un pakartotajiem
lietotajiem, kas laiz tirglh maisijumus, kuri vél nav pazinoti saskana ar valsts tiesibu aktiem, ir
jaizpilda CLP regulas VIII pielikuma prasibas, sakot no talak noradita datuma:

e maisijumi privatai lietosanai un maisijumi profesionalai lietoSanai - no 2021. gada
1. janvara;

e maisijumi rlpnieciskai izmantoSanai - no 2024. gada 1. janvara.

Turpmak 1. attéla ir noradits piemérs, ka noteikt piemérojamo datumu un informacijas
prasibas, pamatojoties uz lietoSanas veidu.

Ja maisijumam ir vairaki lietoSanas veidi, pieméro visagrako atbilstoSo prasibu izpildes
terminu, un ir jaizpilda saistitas prasibas. Piemé&ram, attieciba uz Iimi, kas klasificéta ka
bistama tas ietekmes uz veselibu dé| un ko laiz tirgd gan profesionalai, gan ripnieciskai
lietoSanai, pieméro agrako datumu - 2021. gada 1. janvari.

Janem véra, ka atbilstosi 45. pantam vai 4. panta 10. punktam atbildigajam personam lidz
2025. gada 1. janvarim jaiesniedz iesniegums saskana ar saskanotajam VIII pielikuma
prasibam par visiem maisijumiem, kas laisti tirgd (sk. ari 3.5.2. iedalu), proti, gan esoSiem,
gan jauniem maisijumiem.

35 Grozita ar Komisijas Regulu (ES) 2017/542, ar ko pievieno VIII pielikumu, ka ari Komisijas Delegéto
regulu 2020/11 un Komisijas 2020. gada 31. augusta Delegéto regulu 2020/1677 un Delegé&to regulu
2020/1676.
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Lidz attiecigajiem datumiem uz maisijumiem joprojam attiecas spéka esosas valstu prasibas.
Uznémumiem, kas laiz tirgd maisijumus, uz kuriem attiecas 45. panta darbibas joma, jasazinas
ar vinus interesgjosas valsts pilnvaroto iestadi, lai sanemtu plasaku informaciju. Valsts
pilnvaroto iestazu saraksts ir pieejams ECHA toksikologijas centru timekla vietné:

Uznémumi var nolemt iesniegt iesniegumu saskana ar VIII pielikumu pirms iepriekSminétajiem
datumiem. Tomér sada gadijuma no attiecigas pilnvarotas iestades ir jasanem informacija par
to, vai ta jau pienem iesniegumus jaunaja formata attieciba ari uz rapnieciskiem maisijumiem
un vai tas atbrivo no pienakuma iesniegt paralélu iesniegumu saskana ar valsts tiesibu
normam, kas ir spéka lidz terminam, kad jaizpilda VIII pielikuma prasibas.

Butiska informacija par to, ka katra dalibvalsts plano istenot VIII pielikuma prasibas
(pieméram, par maksam un iesniegSanas sistémam), ir sniegta dokumenta Parskats par
dalibvalstu lemumiem saistiba ar CLP regulas VIII pielikuma istenosanu, kas pieejams ECHA
toksikologijas centru timekla vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-
submit-a-pcn.

Neatkarigi no pienakumiem, kas noteikti atbilstosi VIII pielikumam, ari pienakumi valsts limen1
(kas noteikti atbilstosi citam tiesiskajam reguléjumam un citiem mérkiem, kuri nav 45. panta
noteiktie mérki) var palikt spéka un var joprojam bat jaizpilda, lai gan ir iesniegta informacija
jaunaja formata.

1. attéls. Informacijas prasibu un izpildes termina noteikSana atbilstosi lietoSanas

veidam
9
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2
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2. attels. Informacijas prasibu un izpildes termina noteik§ana maisijumam ar tadu
galalietojumu, uz kuru neattiecas 45. panta noteiktie pienakumi

Informacija par izmantoZanas veidiem

Galigie maisijumi

Privata galga hetodana

Kosmétikas lidzeklis

Nav lezniegianas prasibu

2. sintezeta)s

@ ‘_ .E. i Profesiondla galipd Netc2ana
. c@ —T g'y@ — [@ ] oo e,
o

3. sintezétajs

o Sakotnéjals
1. sintezétajs maisijums

H_.

4. sintezélajs

3.5.2 Parejas periods jau pazinotiem maisijumiem

Ja saskana ar 45. panta 1. punktu uznémums informaciju par bistamiem maisijumiem jau ir
iesniedzis pilnvarotajai iestadei pirms attieciga atbilstibas termina (t. i., saskana ar
pazinosanas prasibam, kas tobrid bija speka katra konkrétaja dalibvalsti, bet vél ne atbilstosi
VIII pielikuma prasibam), pienakumu izpildit VIII pielikuma prasibas nepieméro lidz

2025. gada 1. janvarim (parejas periods), iznemot gadijumos, kad ir jasniedz atjauninata
informacija (sk. turpmak teksta).

Valsts prasibas attiecas uz pazinojumiem lidz attiecigajam atbilstibas datumam, t. i., Iidz
2024, gada 1. janvarim maisijumiem ripnieciskai lietosanai3¢, bez pienadkuma ieklaut
mark&juma UFI pirms $a datuma. Par jauniem maisijumiem, kas laisti tirgl péc attieciga
atbilstibas datuma, informacija jaiesniedz saskana ar VIII pielikuma prasibam.

Ja persona, kas atbildiga saskana ar 45. pantu (t. i., pakartotais lietotajs vai importétajs) vai
4. panta 10. punktu (pieméram, izplatitajs, kas maina tirdzniecibas nosaukumu vai laiz
maisijumu tirgd, kur piegadatajs nav iesniedzis informaciju), plano turpinat laist tirgd to pasu
maisijumu péc 2025. gada 1. janvara, tam ir jaiesniedz jauns pazinojums saskana ar

VIII pielikumu un [idz minétajam datumam jaieklauj mark€juma UFI. No 2025. gada 1. janvara
“vecos” iesniegumus (atbilstosi valstu tiesibu aktiem) uzskatis par “arhivétiem” un nebdtiskiem
attieciba uz VIII pielikumu. Tadéjadi uznéméjiem ir janodrosina, ka tiek savlaicigi iesniegts

36 Maisijumiem, kas paredzéti patérétajiem un/vai profesionalai lietoSanai, VIII pielikumu saka piemérot
no 2021. gada 1. janvara.
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jauns, VIII pielikuma prasibam atbilstoSs iesniegums, lai tie varétu turpinat maisijuma laisanu
tirgl péc parejas perioda beigam.

Tomer, ja parejas perioda (t. i., péc attieciga izpildes termina, kas minéts A dalas 1.5. iedala,
un pirms 2025. gada 1. janvara) tiek mainits maisijuma sastavs, produkta identifikators vai
toksikologiskas Tpasibas (ka noradits VIII pielikuma B dalas 4.1. iedala), atbildigajai personai ir
jaiesniedz informacija par izmainito maisijumu saskana ar VIII pielikumu, pirms maisijums tiek
laists tirgl (attieciga informacija ir noradita So vadliniju 7. iedala, kur aplikota vajadziba
iesniegt atjauninajumus). Sada gadijuma atbildigajai personai ir japanak atbilstiba

VIII pielikuma noteikumiem, proti, jaizpilda ari prasiba par UFI mark&juma. Ja rodas izmainas,
kas nav minétas VIII pielikuma B dalas 4.1. iedala, pienakums izpildit VIII pielikuma prasibas
nav spéka lidz parejas perioda beigam (tapéc nav nepiecieSams generét UFI un ieklaut to
mark&juma). Joprojam var biit piemérojamas valstu prasibas par informacijas atjauninasanu.

Maisijums, uz kuru attiecas parejas periods un kurs jau ir darits pieejams izplatitajam pirms
2025. gada 1. janvara, nav japarmarké, lai ieklautu UFI, jo atbildiga persona ir izpildijusi
pienakumus pirms laiSanas tirgl. Tas ir spéka, kamér izplatitajs neveic jebkadas izmainas
(pieméram, nemaina tirdzniecibas nosaukumu), ka rezultata rastos pienakumi saskana ar
4. panta 10. punktu.

3.5.2.1 Kad valstu noteiktas galalietojuma definicijas atskiras

Pirms VIII pielikuma stasanas spéka galalietojuma definicijas dazadas dalibvalstis var bt
ieviestas atskirigi. Pieméram, maisijums riipnieciskam galalietojumam viena dalibvalsti var
atbilst profesionalam galalietojumam saskana ar VIII pielikumu. Sados gadijumos jebkadi
iesniegumi, kas iesniegti saskana ar esoso galalietojuma definiciju attiecigaja dalibvalstt,
joprojam ir spéka, un atbildigajai personai nav jaizpilda VIII pielikuma prasibas lidz parejas
perioda beigam. Proti, atbildiga persona var izmantot parejas periodu pat tad, ja maisijuma
lietojums atbilst citam galalietojumam, pamatojoties uz VIII pielikumu.

3.5.2.2 Iesniegumi atbilstosSi VIII pielikumam pirms attieciga izpildes termina

Pirms pirma izpildes termina dalibvalstis var nolemt jebkura bridi pienemt 45. panta prasitos
informacijas iesniegumus, izmantojot jauno ECHA informacijas iesniegSanas portalu, lai
izpilditu spéka esosas valsts prasibas (proti, VIII pielikuma noteiktais formats vienkarsi ir
lidzeklis, ar kuru iesniegt valsts tiesibu aktos prasito informaciju).

Ja pirms attieciga izpildes termina iesniegumus iesniedz, izmantojot ECHA informacijas
iesniegSanas portalu, informacijai jaatbilst VIII pielikuma prasibam, lai tai sekmigi varétu
veiktu apstiprind$anas parbaudes (sk. 6.4. iedalu). Sada gadijuma ECHA informacijas
iesniegsanas portala izmantosana automatiski nerada piendkumu ieklaut mark&juma UFI pirms
izpildes termina. Tomér, ja nav iepriekSéja valsts pazinojuma, ar ko pieskir tiesibas izmantot
parejas periodu, péc atbilstibas nodrosinasanas termina marké&juma jaieklauj UFI, pirms
maisijumu laist tirgd. Attieciba uz ripnieciskai izmantosanai paredzétiem maisijumiem
pazinojumu var sniegt tada pasa formata, ka noteikts VIII pielikuma, (izmantojot ECHA
iesniegSanas portalu vai valsts sistému) un jebkura laika. Sada gadijuma pirms 2024. gada
1. janvara uz produkta nav janorada UFI. UFI ir janorada ne vélak ka 2024. gada 1. janvari
(tapéc parejas periodu nepieméro; pazinojumus iesniedz saskana ar VIII pielikumu).

Noderiga informacija par So jautdjumu ir sniegta Parskata par dalibvalstu IEmumiem saistiba ar
CLP regulas VIII pielikuma istenosanu, kas pieejams toksikologijas centru timekla vietné
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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4. Visparigas iesniegsanas prasibas

Saja vadliniju iedala ir sniegta ievada informacija par pienakumiem atbilstoi 45. pantam un
galvenajiem elementiem saistiba ar informacijas iesniegSanu, ka prasits VIII pielikuma. Kad ir
noteikta atbildiga persona un vajadziba tai izpildit pienakumus, ka paskaidrots 3. iedala, pirms
sakt iesnieguma gatavosanu, vispirms ir jasaprot konkréti jédzieni un iesp&jamie turpmakas
ricibas veidi. Tie ir izskaidroti Saja iedala.

4.1 Parskats

Uznémumam, kas laiz tirgi maisijumu, uz kuru attiecas 45. panta noteiktie pienakumi, ir
jasniedz VIII pielikuma prasita informacija attiecigajai pilnvarotajai iestadei dalibvalstis, kuras
maistjums tiek laists tirgd. Dazos gadijumos to var izdarit, uznémumam iesniedzot informaciju
faktiskas atbildigas personas varda. Tas var bit, pieméram, juridiskais parstavis vai izplatitajs,
kas ir noslédzis ligumisku vienoSanos ar atbildigo personu par iesniegSanu atbildigas personas
varda?’. Citos gadijumos izplatitdjiem (tostarp zimolu mainitdjiem un parmarkétajiem) var bat
pienakums iesniegt informaciju atbilstosi 4. panta 10. punktam (sk. 3.1.2. iedalu). Iesniegums
jaiesniedz tiesi valsts pilnvarotajai iestadei vai ari (ja dalibvalsts to atlauj) izmantojot ECHA
informacijas iesniegSanas portalu, un tas jadara elektroniski saskanota XML formata, ko
nodroSinajusi ECHA (sikaku informaciju par pieejamajiem iesniegSanas rikiem sk. 6. iedala).

Lai uzlabotu reagésanu arkartas situacijas un kopuma atvieglotu toksikologijas centru darbu,
ar VIII pielikumu ir ieviests jauns, specifiskaks veids maisijuma unikalajai identificésanai. Tadu
bistamu maisijumu mark&juma, ko laiz tirgl (un kas ir 45. panta darbibas joma), bis janorada
individualais maisijuma identifikators (UFI)38, UFI lauj jebkuram toksikologijas centram, kas
tiek izsaukts konsultaciju sniegsSanai saistiba ar saindéSanas gadijumu, atri un neparprotami
identificét par maisijumu iesniegto informaciju. Maisijumu, uz kuru attiecas pazinosanas
pienakums atbilstosi CLP regulas VIII pielikumam, nedrikst laist tirgd, ja tam nav UFI, kas
piesaistits derigam iesniegumam. Tas ir svarigi, lai nodrosinatu arkartas informacijas
sniegSanas sistémas funkcionésanu. Informacija par UFI generéSanu un izmantoSanu ir sniegta
4.2. iedala.

Atbildigajam personam saskana ar 45. pantu ir ari jasniedz informacija par galveno paredzéto
maisijuma lietoSanas veidu (pieméram, mazgasanas lidzeklis, blvizstradajums, augu
aizsardzibas lidzeklis u. tml.), kas ir svarigi gan reagésanai arkartas situacijas, gan
statistiskajai analizei. Lai atvieglotu $adas informacijas nositiSanu un sanémeéjiestadem bitu
vieglak to izmantot, ir izstradata Eiropas produktu kategoriju sistéma (EuPCS). Vadliniju

4.3. iedala ir ilustréts Sis jédziens un noraditas attiecigas saites.

Uznémumam, kam ir pienakums iesniegt iesniegumu, ir jaapzinas, ka papildus standarta
iesniegumam VIII pielikums lauj iesniegt saisinatu iesniegumu par maisijumiem, kas paredzéti
tikai rapnieciskai izmanto$anai (sk. 3.4. iedalu par izmantosanas kategorijam). ST iespéja ir
pieejama ari maisijumiem, ko izmanto galigos maisijumos, kuri paredzéeti profesionalai vai
privatai lietoanai, bet uz kuriem neattiecas 45. panta un VIII pielikuma darbibas joma. Si
iesp€ja ir aprakstita 4.4. iedala.

Uznémumi var ari nolemt iesniegt informaciju:

37 Nemiet véra, ka par iesnieg$anu joprojam atbild atbildiga persona.

38 VIII pielikuma A dalas 5.2. iedala ir ieklautas atkapes maisijumiem ar vairakslanu iepakojumu un
neiesainotiem maisijumiem. A dalas 5.3. iedala ir ieklautas atkapes maisijumiem, kurus izmanto
rdpnieciskas razotnés (sikaku informaciju sk. 4.2. iedald). Turklat A dalas 2. iedala attieciba uz péc
pieprasijuma izgatavotam krasam ir ieklauta atkape no iesniegSanas un marké&sanas prasibam, ja ir
izpilditi 25. panta 8. punkta noteiktie pienakumi. Tas ir paskaidrots 3.3.1.3.1. iedala.
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e par atseviskiem maisijumiem (ko laiz tirgl ar vienu vai vairakiem tirdzniecibas
nosaukumiem un ko var ieklaut viena iesnieguma), vai

e jair izpilditi konkréti kritériji — izvéléties grupveida iesniegumu, vairakus lidzigus
maisijumus (kas atskiras attieciba uz noteiktiem komponentu veidiem) ieklaujot viena
iesnieguma. Informacija par iespé&ju iesniegt grupveida iesniegumu un kritérijiem, kas
jaizpilda, ir sniegta 4.5. iedala.

Turklat ir paredzéti 1pasi noteikumi attieciba uz noteiktiem maisijumiem, kuru sastavs ir |oti
mainigs vai kuru sastavu nevar precizi definét katra laika punkta. VIII pielikuma ir paredzeti
Tpasi noteikumi, kas pielauj atkapes no standarta informacijas, kas prasita par maisijuma
sastavu, ka ari lielaku mainibu. Minétais ir piemérojams Sadas situacijas:
e ja noteiktus komponentus var ieklaut ta dévetaja savstarpéji aizvietojamo komponentu
grupa (SAKG), nenoradot katra komponenta koncentraciju (sikaku informaciju un
kritérijus par to, kad komponentus var ieklaut grupas, sk. 5.5. iedala);

e kad noteikti maisijumi atbilst Tpasam standarta formulam, kas uzskaititas pasa tiesibu
akta (VIII pielikuma D dala), ka ari attieciba uz daziem kurinamajiem/degvielam, kas
uzskaititas B dalas 3.7. iedala, informaciju par Ssadu maisijumu identificEtajiem
komponentiem un to koncentraciju var sniegt saskana ar attiecigo standarta formulu
vai DDL (sikaku informaciju skatiet So vadliniju 5.6. un 5.7. iedala).

Iesniedzama informacija ietver informaciju par maisijuma fizikalajam, kimiskajam un
toksikologiskajam Tpasibam, ta sastavu un klasifikaciju. Lielai dalai Sis informacijas vajadzetu
bit pieejamai DDL, tomér atbilstoSi REACH regulai sagatavota DDL parasti nav ieklauta visa
VIII pielikuma prasita informacija. Tapéc atbildigajam personam saskana ar 45. pantu
informacija parasti ir japapildina ar datiem no citiem avotiem vai jaapspriezas ar savu
piegadataju, lai iegltu konkrétaku informaciju, jo Tpasi par sastavu (ja tas ir iesp&jams), ja
vien nav piemérojami Tpasi VIII pielikuma atlautie nosacijumi. Konkrétas informacijas prasibas
attieciba uz dazadajiem iesniegumu veidiem (standarta un saisinatais, individualais un
grupveida) un attieciba uz gadijumiem, kad pielaujamas atkapes no standarta informacijas par
sastavu, ir uzskaititas VIII pielikuma B dala un sikak izklastitas $o vadliniju 5. iedala.

Ir svarigi uzsvért, ka iesniegums ir jasagatavo tas dalibvalsts valoda, kur maisijums tiek laists
tirgd, ja vien dalibvalsts nav noradijusi citadi. Dazas dalibvalstis ka alternativu to valsts
valoda(-as) sagatavotiem iesniegumiem var pienemt iesniegumus, kas sagatavoti vairak neka
viena valoda vai anglu valoda. Informacija par katra dalibvalsti pienemto(-ajam) iesniegSanas
valodu(-am) ir pieejama ECHA toksikologijas centra timekla vietn&, dokumenta Parskats par
dalibvalstu lemumiem saistiba ar CLP regulas VIII pielikuma istenosanu. Ja uznéméjs to pasu
maisijumu laiz tirgd vairak neka viena dalibvalsti, individualie iesniegumi jasagatavo visas
attiecigajas valodas.

ECHA informacijas iesniegSanas portals atbalsta vairaktirgu iesniegumus, un dokumentacija
tiek nosdatita attiecigajam pilnvarotajam iestadém. Portala var sniegt dalu no informacijas
konkrétaja(-as) attiecigas(-o) dalibvalsts(-u) valoda(-as), pieméram, izmantojot strukturétu
formatu ar standartfrazém (sk. 6.2. iedalu). Attieciba uz noteiktu citu informaciju formats
ietver daudzvalodu laukus, kas jaaizpilda manuali katra attiecigaja valoda.

4.2 UFI maisijumiem un produktiem
4.2.1 Kas ir UFI?

Toksikologijas centri un pilnvarotas iestades ir zinojusas par problémam, kas saistitas ar
maisijuma pareizu identificéSanu ta nejausas iedarbibas gadijuma, lidz 40 % zvanu, ko tas
sanéma pirms VIII pielikuma un ta saskanoto noteikumu ievieSanas. Tapéc informacijas
prasibu saskanoSanas ietvara tika ieviests maisijuma papildu identifikacijas veids - unikals
burtciparu kods, kam jabit uzdrukatam uz produkta mark&uma vai piestiprinatam pie ta. Sis
kods jeb UFI (individualais maisijuma identifikators) ir unikals no 16 burtiem un cipariem
veidots kods, kas neparprotami sasaista par maisijumu iesniegto informaciju (un tadéjadi
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informaciju, kas ir bitiska pacientu arsté$anai) ar konkrétu tirgd laistu produktu. Saja
dokumenta maisijums tiek uzskatits par sastavu, kas satur kimiskus komponentus, kuriem ir
saistitas Tpasibas, pieméram, sastavs, toksikologiskas Tpasibas, krasa(-as) un pH limenis,
savukart produkts tiek uzskatits par maisijumu tada forma, kada tas tiek piegadats lietotajam
un kas nosaka par€jos aspektus, pieméram, tirdzniecibas nosaukumu, iepakojumu un produkta
kategoriju (t. i., paredzéto lietojumu).

Visiem produktiem, par kuriem tiek iesniegts iesniegums ar to pasu UFI, ir jabat ar vienadu
sastavu3®, Tas attiecas uz maisijumiem, kuru sastavu var precizi noteikt, ka ari uz
maisijumiem, kuru sastavs var mainities noteiktas robezas:

- standarta formulas robezas (attieciga gadijuma sk. 5.6. iedaju);
- DDL noradita sastava robezas (attieciga gadijuma skatit 5.6. un 5.7. iedalu);

- atbilstosi Tpasajam(-ajiem) savstarpéji aizvietojamajam(-ajiem) komponentam(-iem),
kas ieklauts(-i) SAKG un ir klatesosSs(-i) maisijuma kada noteikta bridi (sk. 5.5. iedalu);
vai

- grupveida iesnieguma pielaujamo izmainu robezas (sk. 4.5. un 5.4. iedalu).

Tomér tam pasam maisijumam var izmantot dazadus UFI, ja vien attiecigie UFI ir iesniegti
pilnvarotajam iestadém. To pasSu maisijumu var laist tirgd ar atékirTgierp tirdzniecibas
nosaukumiem, un to var darit tas pats uznémeéjs vai dazadi uznémeéji. Sados gadijumos
uznéméji var nolemt izmantot to pasu UFI, kamér vien netiek mainits maisijuma sastavs vai
sastava mainiba ir minimala un neietekmé toksikologisko informaciju (sikaku informaciju sk.
5. iedala). Tirgvedibas un/vai konfidencialitdtes nolGkos uznéméji var ari nolemt generét un
piestiprinat katra produkta mark&umam atskirigu UFI, lai gan maisijuma sastavs miné&tajos
produktos ir vienads. Sada gadijuma iesnieguma par attiecigo maisijumu jabut noraditiem
visiem maisijumam pieskirtajiem UFI.

UFI ir paredzéts, lai ar to papildinatu paréjos toksikologijas centru izmantotos lidzek|us
maisijuma identificéSanai, pieméram, produkta nosaukumu un/vai zimolu. Pilnvarotas iestades
vai toksikologijas centri, ievadot UFI savas datubazes, var atrast vairakus produktus un
saistitus iesniegumus, tacu visiem Siem produktiem vai iesniegumiem bis vienads sastavs, vai
tiem bis jaapraksta vienads sastavs (vai sastavi ar |oti minimalam atSkiribam; sikaku
informaciju sk. 5.3. iedala, kur minéts visparigais komponenta identifikators, un 5.4. iedala,
kur aprakstiti grupveida iesniegumi, ka ar1 5.5.m 5.6. un 5.7. iedala, kur apskatiti produkti,
kam piemérojami 1pasi noteikumi). Piemérs, ka izskatas UFI:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

UFI ir informacija, kas jaiesniedz pilnvarotajai iestadei atbilstosi VIII pielikumam. Labpratigi
iesniegtaja iesnieguma par maisijumiem, uz kuriem neattiecas VIII pielikums, vélams ieklaut
arf UFI. Tas nodroSinas saikni ar iesniegto informaciju gadijuma, ja maisijumu izmanto ka MIM,
kas apziméts ar UFI.

3% Attieciba uz grupveida iesniegumu (aprakstits 4.5. un 5.4. iedala) janem véra, ka to pasu UFI var
izmantot vairakiem lidzigiem maisijuma sastaviem. Ja tiek iesniegta informacija par atsevisku maisijumu,
izmantojot ta saukto visparigo komponenta identifikatoru “krasvielas” vai “smarzas” (apliikots

5.3.3. iedala), var lietot to pasu UFI vairakiem maisijuma Kimiskajiem sastaviem, kuriem atskiras tikai
krasa vai smarza.
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4.2.2 UFI generésana

Uznémumi ir atbildigi par UFI generéSanu un parvaldibu attieciba uz to maisijumiem. Ir
izstradata programmatira (UFI generators), ko nozares parstavji var izmantot UFI
generésanai. Ir pieejams art UFI generésanas algoritms lietotajiem, kuri vélas UFI generatoru
iekJaut savas sistémas. Sie riki un atbalsta iespé&jas ir pieejamas ECHA toksikologijas centru
timekla vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

Konkréta maisijuma UFI pamata ir uznémuma pievienotas vértibas nodokla (PVN) maksataja
numurs un sastava numurs, ko uznémums pieskiris konkrétajam maisijumam. PVN maksataja
numuru izmanto, lai nodrosinatu, ka divu dazadu uznémumu generétie UFI nedubl&jas. Dazadi
uznémumi patiesam izmanto lidzigus sastava numurus, tomér, ja vien tie izmanto atskirigus
PVN maksataja numurus, algoritms katru reizi generé jaunu UFI. Tapéc PVN maksataja
numuru nav paredzéts izmantot uznémumu vai produktu identificéSanai vai izsekoSanai.

Uznémumi ir atbildigi par UFI generésanu un parvaldibu atbilstosSi konkrétam PVN maksataja
numuram. Tiem ir jasazinas iekS&ji un pareizi japarvalda sastava numuri, ko izmanto ar
konkrétu PVN maksataja numuru, lai nodrosinatu, ka katram maisijuma sastavam ir savi UFI.
Citiem vardiem sakot, tos pasus UFI nekad nedrikst izmantot maisijumiem, kam ir dazadi
sastavi, iznemot grupveida iesniegumu gadijuma, kad maisijumiem var bdt smarzu
komponentu atskiribas, kas neparsniedz 5 % robezu (sk. 4.5. iedalu). UFI izmantosana ir
pielaujama noteikta elastiguma pakape, lai nodrosinatu komercialas informacijas
konfidencialitati (sk. piemérus 4.2.3. iedala zemak).

Nemiet véra, ka uznémumi var generét UFI ari tad, ja tiem nav PVN numura vai tie nevélas to
izmantot UFI generé$anai, pieméram, konfidencialitates apsvérumu dé]. Sada iespéja ir
pieejama gan pasa UFI Jeneratora rika, gan UFI generésanas algoritma (izmantojot
“uznémuma atslégu”). Plasaka informacija un atbalsts ir pieejams ECHA toksikologijas centru
timekla vietnes sadala, kas attiecas uz UFI (https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-

generator).

Katrai atbildigajai personai nav atseviski jageneré UFI. To pasu UFI var izmantot dazadi
uznémumi (tostarp izplatitaji) neatkarigi no ta, ka Sis kods ir generéts (t. i., izmantojot PVN
numuru vai uznémuma atslégu), ja vien maisijuma, uz kuru attiecas Sis UFI, sastavs paliek
nemainigs. Ieinteresétajiem operatoriem javienojas par ta pasa UFI izmantoSanu. Pieméri ar
situacijam, kad miné&tais var notikt, ir sniegti 3.1. iedala, ka ari 4.2.3. iedala.

4.2.3 Ka izmantot UFI

Saja iedala ir aprakstiti vairaki pieméri ar pieaugo$u sarezgitibas limeni, lai paraditu, ka un kad
ir jageneré vai kad var generet UFI; lai lasitajam batu vieglak saprast, ir ietverti ari grafiski
attéli. Turpmak sniegtajos pieméros ir paradita ar UFI deneréSanu un izmantoSanu saistita
elastiba, vienlaikus nodrosinot, ka tiek ievérots pamatnosacijums, proti, to(-s) pasu(-us) UFI
(vairaki uznémumi) drikst izmantot vairakiem produktiem tikai tad, ja attiecigajiem produktiem
ir vienads sastavs atbilstosi VIII pielikuma noteiktajiem koncentracijas diapazoniem (sk.

4.5, iedalu).

Janem véra, ka tos pasus UFI tiem paSiem maisijumiem var izmantot visa ES tirgd, ja
attiecigajam dalibvalstim ieprieks ir iesniegts iesniegums par Siem maisijumiem, kura ieklauts
UFI.

7. piemeérs. Viens maisijuma sastavs — viens UFI — viens tirgi laists produkts (“SuperClean”)

Maisijums . ;
A sastavs UFI 1 H SuperClean
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8. piemers. Viens maisijuma sastavs — divi vai vairaki UFI — divi vai vairaki tirgu laisti
produkti ar vienadu sastavu

( N\ ' ~N
UFI 1 » “SuperClean”
N\ _J \_ )
( N\ ' ~N
Maisijums | . o
A sastavs UFI 2 » “Superpulito
N\ _J \_ )
UFI n Produkts n

I

9. piemers. Viens maisijuma sastavs — viens UFI - tris tirgd laisti produkti
( N

“Superpropre”
\ J

Maisijums

A sastavs UFI 1 SuperClean

( )
(. J

“Superpulito”

10. piemeérs. Viens maisijuma sastavs - divi vai vairaki UFI - viens tirga laists produkts

UFI 1

Maisijums

A sastavs LAz

“SuperClean”

N

N/

UFI 3

-
.
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11. piemeérs. Viens maisijuma sastavs - divi vai vairaki UFI - divi tirgd laisti produkti

~N
UFI 1
J
“SuperClean”
N
UFI 2
J
Maisijums
A sastavs
~N
UFI 3
J
—b[ “Superpulito” J
~N
UFI 4
J

Piezime par 7.-11. pieméru. Ja ir deneréti vairaki UFI, kas pieskirti vienam maisijumam, visi Sie UFI ir
jaieklauj iesnieguma attiecigajai dalibvalstij un tos var iesniegt atseviski vai ieklaut viena iesnieguma. Ja
pasam produktam (kas satur to pasu maisijumu) ir pieskirts vairak neka viens UFI, ir pietiekami un
ieteicams produkta markéjuma ieklaut tikai vienu UFI (no tiem, kas pazinoti pilnvarotajai iestadei; 10. un
11. piemérs). Nemiet véra, ka UFI nav obligati jaieklauj drosibas datu lapa, ja vien maisijums nav
neiepakots maisijums (VIII pielikuma A dalas 5.2. punkts), tacu to var ieklaut brivpratigi. Nav ieteicams
ieklaut DDL vairakus UFI, un DDL izmantotie UFI ir japazino attiecigajai pilnvarotajai iestadei.

Grupveida iesniegumu gadijuma var izmanot vienu UFI visai maisijumu grupai (lai gan nav
tada pienakuma), pat ja grupa ieklautajiem maisijumiem nav pilnigi vienads sastavs. Tas ir
paradits 12. un 13. pieméra. Janem véra, ka grupveida iesnieguma ietvertu maisijumu
pielaujamajam sastava atskiribam jabit minimalam (stkaku informaciju sk. 4.5. un

5.4. iedala).

12. piemers. Tris lidzigi maisijumi (viens grupveida iesniegums) — viens UFI, viens vai vairaki
tirgd laisti produkti

C GRUPVEIDA
IESNIEGUMS
(" MaisTi ) ( ™\
aisijums . §
Al sastavs Superpropre
J \_ J
(" MaisTi ) ( ™\
aisijums . §
A2 sastavs UFI 2 SuperClean
\_ Yy, \_ Y
4 ~\ - N
il “Superpulito”
A3 sastavs perp
\_ Y, \ Y
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13. piemeérs. Tris lidzigi maisijumi (viens grupveida iesniegums) - vairaki UFI, viens vai
vairaki tirgu laisti produkti.

@ GRUPVEIDA

IESNIEGUMS
UFI 1, UFI 2, UFI 3 A ( )
! ! UFI 1 ——p  "Superpropre”
(" e ) y, \ J
aisijums
Al sastavs
Y, ) 4 N\
(" . ) UFI 2 ————p  “SuperClean”
Maisijums
A2 sastavs J \ J

\(
J\.

Maisijums . o
A3 sastavs UFI 3 H Superpulito J
\_ J

Lai identificétu maisijumu, kas pazinots, atsaucoties uz standarta formulu, var izmantot vienu
un to pasu UFI, tostarp tad, kad maisijumu laiz tirgd dazadas dalibvalstis un/vai to dara dazadi
uznémumi. Dazadi uznémumi var izmantot to pasu UFI, lai identificétu katru no VIII pielikuma
B dalas 3.7. iedala uzskaititajiem kurinamajiem/degvielam. Tas ir iesp&jams, lai gan sastava
mainigums var bt lielaks neka tad, kad pieméro VIII pielikuma standarta robezvértibas.
Lidziga veida vienu UFI var izmantot maisijumam, kas ietver vienu vai vairakas savstarpégji
aizvietojamu komponentu grupas, pat ja nav zinams, kurs(-i) savstarpéji aizvietojamais(-ie)
komponents(-i) ir maisijuma katra laika punkta.

Visbeidzot, var izmantot vienu UFI, ja maisijuma sastava ir komponenti, kas apziméti ar to
pasu visparéjo identifikatoru, lai gan faktiskie komponenti var atskirties, bet nav nepiecieSams
tos sikak precizét (sikaku informaciju par komponentu identifikaciju sk. 5.3.3. iedala).

4.2.3.1 UFI un maisijumi maisijuma

Ka definéts VIII pielikuma, maisijumu sastava var bat citi maisijumi, ko dévé par “maisijumiem
maisijumos” (MIM). Péc noklus€juma atbildigajam personam saskana ar 45. pantu ir jaiesniedz
informacija par pilnigu savu maisijuma sastavu un tadéjadi jaieklauj informacija par MIM
sastavu. Tomeér, ja informacija par piegadata MIM pilnu sastavu nav pieejama, ta vieta
iesnieguma var noradit MIM UFI kopa ar produkta identifikatoru. UFI var izmantot MIM
identificéSanai, nenoradot nevienu no ta komponentiem, bet tikai tad, ja MIM, tostarp UFI,
iesniegums ieprieks ir iesniegts pilnvarotajam iestadém dalibvalstis, kuras tirga tiek laists(-i)
galigais(-ie) maisijums(-i) (kas satur MIM). Saja gadijuma MIM UFI lauj pilnvarotajam
iestadem (un beigu beigas ari toksikologijas centriem) sasaistit maisijuma iesniegumu ar MIM
iesniegumu un izgGt bitisku informaciju arkartas gadijuma, kura iesaistits Sadu MIM satuross
maisijums.

Plasaka informacija par informacijas prasibam attieciba uz maisijumiem un to komponentiem ir
sniegta 5. iedala. Jo 1pasi 5.3.3. iedala ir paskaidrots, ka un atbilstosi kadiem nosacijumiem
var identificét MIM, izmantojot tikai UFI un bez pienakuma sniegt citu informaciju.
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14. piemeérs. Viens maisijums (ar vienu MIM, kas identificéts atbilstosi ta UFI) — viens UFI
maisijumam - viens tirgu laists produkts

Maistjums )
w Iesniegums \ Fiegse s
A sastavs, UFI A - i sintezétajam B, kas
- dalibvalstij X = A
1. viela, razo maisijumu B
2. viela,
3. viela
. V! J
4 )
Maisijums
B4sa\/site&i;/5: \ ] Sintezétajs B
o UFI B “SuperClean” iesniedz
o Ul ) ) dalibvalstij X
6. viela,
MIM UFI A
\_ J

4.2.3.2 UFI izmantoSana piegades kédé un saistiba ar juridiskas personas izmainam

Kamér vien maisijuma sastavs paliek nemainigs, pakartotie lietotaji/sintezétaji piegades kéde
var izmantot (tacu tas nav obligati) to pasu UFI (sintezétaja gadijuma UFI k|Gst par MIM UFI).
Citiem vardiem sakot, ja pakartotais lietotajs iegadajas produktu, kam ir UFI, un nemaina
maisijumu, tas saviem produktiem un sava iesnieguma var izvéléties izmantot to pasu UFI. Vai
ari pakartotais lietotajs var generét un iesniegt jaunu UFI.

Praksé pakartotajam lietotajam ir Sadas iespéjas:

- ietvert iesnieguma informaciju par visu sastavu, ja piegadatajs to ir nodrosinajis;
pakartotais lietotajs var pieskirt maisijumam jaunu UFI (un ieklaut to iesnieguma) vai
izmantot tadu pasu UFI ka piegadatajs;

- noradit iesnieguma, ka sastavs sastav tikai no viena MIM (100 %), kas ir piegadataja
nodrosinatais maisijums; So MIM var identificét atbilstosi piegadataja UFI, ja par to
ieprieks ir pazinots taja pasa dalibvalsti (vai galé&ja varianta — ar satura informaciju no
DDL; sk. 5.3. iedalu); pakartotais lietotajs galigajam maisijumam var pieskirt jaunu UFI
vai turpinat izmantot tadu pasu UFI ka piegadatajs.

Var but gadijumi (parejas perioda), kad piegadataji izvélésies ieklaut UFI markéjuma jau pirms
iesnieguma iesniegsSanas (t. i., iesniegSanas pienakums vél nav piemérojams, un UFI tiek
uzdrukats uz marké&juma brivpratigi). Sados gadijumos ir Joti ieteicams skaidri informét
pakartoto lietotaju (kas var izmantot attiecigo maisijumu ka MIM), ka informacija par MIM vél
nav iesniegta. Iesniegumu ieteicams iesniegt iesp&jami driz péc UFI ieklauSanas marké&juma.

Ja uznémums, kas generéjis sakotné&jo UFI, veic juridiskas personas izmainas vai izbeidz
darbibu, generétais UFI paliek spéka, un uznémuma tiesibparnémeéjs var turpinat to izmantot,
kamér vien maisijuma sastavs paliek nemainigs (VIII pielikuma noteikto pielaujamo
koncentracijas diapazonu robezas).

4.2.4 Sintezetajs uz liguma pamata un UFI

No sintezeétaja ka personas, kas atbildiga saskana ar 45. pantu (sikaku informaciju sk.
3.1.1. iedala), parasti tiek gaidits, ka tas generés UFI tirgl laizamajam maisijumam, ieklaus to
sava iesnieguma un informés par to savus klientus (sk. 1. variantu 15. piemé&ra). Ja klients



Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma
54 5.0. redakcija - 2022. gada aprilis

nemaina sastavu, markéjuma var noradit sakotnéjo UFI, ko nodrosSinajis sintezétajs uz liguma
pamata (ja sintezétajs uz liguma pamata nepiegada jau markétu produktu). Vai (2. variants)
sintezétaja uz liguma pamata klients var péc vélésanas izveidot pats savu UFI (piegadataja UFI
vieta vai papildus tam), kas jaieklauj sintezétaja uz liguma pamata iesnieguma dalibvalstim,
kuras tas tiek laists tirgt (ka ari jaieklauj mark&juma). Ir ari iesp€jams, ka sintezétaja uz
[lguma pamata klients var véléties pats iesniegt iesniegumu (3. variants), atbrivojot
sintezeétaju uz liguma pamata no $a uzdevuma izpildes. Par to abam pusém ir javienojas,
paturot prata, ka saskana ar 45. pantu sintezétajs uz liguma pamata joprojam uzskatams par
atbildigo personu.

Dazos gadijumos, iesniedzot pieteikumu ECHA iesniegSanas rika, “arvalstu lietotajs” var veikt
darbibas atbildigas personas varda, izmantojot atbildigas personas ECHA kontu?, piemé&ram,
sagatavojot un iesniedzot toksikologijas centra pazinojumu. Ja nepastav bazas par
konfidencialitati, arvalstu lietotajs var bit, pieméram, sintezétaja uz liguma pamata klients.

15. piemers. Viens maisijums, ko formulé&jis sintezetajs uz liguma pamata - viens vai vairaki
sastava UFI - tresais uznémums laiz tirgli/maina zimolu - sakotné&jais UFI vai jauns UFI

(" IesniegSana un ) . _
markaiana Tresais uznémums
4 T\ L iespéjam— ietverot laiz tirgl ar tadu pasu
- marké&umu un UFI 1
\_maisjuma UFI 1)
Uz liguma pamata
sintezétajs 4 \
A maisijums L
Iesniegsana,
2. ies| é‘a_> maISITelel:]:J%tFI 2, | Tregais uznémums
\ ) e kanorédT.. ' laiZ tirgd ar UFI 2
jis
klients
\ J

iegad

o _ Iesniegsana
TresSais uznémums N
L atbildigas o _
izveido savu UFIx = Tresais uznémums
3. iespéja personas varda un I
un sagatavo savu = laiz tirgl ar UFIx
iesniegumu UEIERTLTE,
9 ietverot UFIx

4.2.5 UFI un arpussavienibas piegadataji

Arpussavienibas piegadatajam nav pienakumu saskana ar CLP regulu. Turklat tiem nav atlauts
iesniegt pazinojumu, izmantojot savu ECHA kontu*' ECHA iesniegSanas portala. Pienakums

40 plasaka informacija par ECHA kontu parvaldibu ir pieejama ECHA Kontu rokasgramata vietné
https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Ir ietverta iesp€ja noradit “arvalstu
lietotaju”. Attieciga informacija par juridisko personu parvaldibu ir sniegta ari PCN (toksikologijas centra
pazinojuma). Praktiski noradijumi ir pieejami vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-
submit-a-pcn.

41 Arpussavienibas piegadatajam ir iespéja sagatavot un iesniegt pazinojumu tada pasa veida ka
konsultantam, pieméram, ka arvalstu lietotajam, bet sada veida informacija tiek kopigota ar ES registrétu
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iesniegt pazinojumu, tostarp par maisijuma sastavu, ir importétajam. Ja arpussavienibas
piegadatajs nevélas ES importétajam izpaust informaciju par maisijuma sastavu, var izmantot
UFI, lai aizsargatu informacijas par maisijumu konfidencialitati.

Pirmkart, arpussavienibas piegadatajam ir jabat juridiskai personai, kas darbojas ES (vai tam
janoslédz ligumiska vienosanas ar ES juridisku personu) un kas izveido UFI un brivpratigi
iesniedz iesniegumu#? dalibvalstis, kuras ES importétajs ir ieceré&jis laist maisijumu tirgd.
Arpussavienibas piegadatajs informé savu klientu (ES importétaju, tiedi vai ar ES dibinatas
juridiskas personas starpniecibu) par so UFI un apstiprina, ka iesniegums ir iesniegts. Vélak ES
importétajs, kas ir faktiska atbildiga persona, iesniedz savu iesniegumu ar atsauci uz So UFI
saistiba ar sastava informaciju. Tapéc importétajs var iesniegt iesniegumu par maisijumu, kas
satur 100 % MIM, kuru(-s) piegadajis arpussavienibas piegadatajs. Si iesp&ja var but noderiga
ari tad, kad ES importétajs izmanto maisijumu cita maisijuma formulé&sanai un arpussavienibas
importétajs vélas aizsargat tas informacijas konfidencialitati, kas attiecas uz maisijumu, kuru
tas piegada ES importétajam. Pienakums noradit UFI markéjuma attiecas uz ES importétaju.
Arpussavienibas piegadatajam ir iespéja markét savu produktu ar pareizo UFI vél pirms ta
piegades ES importétajam.

ES importétajam un arpussavienibas piegadatajam ir stingri ieteicams noslégt ligumisku
vienosanos, kura ieklauj siku informaciju par iesniegSanai izveéléto pieeju. Japatur prata, ka ES
importétajs ir atbildiga persona un tadé| atbildigs par visu pienakumu izpildi atbilstosi CLP
regulai.

juridisku personu vai atbildigo personu. Plasaka informacija ir pieejama ECHA kontu rokasgramata vietné
https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.

42 Arpussavienibas tiesibu subjektam nav juridiska pienakuma to darit atbilstosi CLP regulai (tas
maisijumu nelaiz ES tirga). Plasaku informaciju par brivpratigiem iesniegumiem sk. 3.3.1.3. iedala.
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16. piemeérs. Imports ES - arpussavienibas piegadatajs rikojas ar ES juridiskas personas
starpniecibu, lai aizsargatu konfidencialu komercialu informaciju

(nav atbildiga persona (nav atbildiga persona) (atbildiga persona)

4 Brivpratiga )
iesniegSana
ES TS nozZimésana +
(iesp&jams) (DV, kura ES
UFI 1 paaudze importétajs plano laist
tirgd galigo

_ maisijumu) J

Ne ES piegadatajs ] ES TS ES importétajs
)

4 UFI 1 )

Pilns sastavs:

X % komponenta A UFI 1 pazinot
+ y % komponenta B
+ z % komponenta C

\_ = 100 % )
Bez turpmakas Turpmaka
formulésanas formulésana
UFI 2 paaudze UFI 3 paaudze
(parasti izmanto ES (parasti izmanto ES
importétaja PVN Nr.) importétaja PVN Nr.)
( N . )
Obligatais iesniegums ObllgataljF|IeS3n|egums
(DV, kura ES importétajs Sastavs:
plano laist tirgd galigo ’
maisijumu): X % UFI 1
UFI 2 + w % komponenta D
- o + j % komponenta E
Sastavs: 100 % UFI 1 - 100 %
- VAN

4.2.6 Ka parvaldit UFI

Uznémumiem savas iekS€jas sistémas ir jauztur parskats par to, kurs maisijums atbilst kuram
UFI, un jadokumenté izmainas un atjauninajumi (galvenokart tadel, lai izvairitos no ta, ka
viens UFI tiek izmantots maisijumiem ar dazadiem sastaviem).

Ir |oti ieteicams nodrosinat, lai datu parvaldibas sistéma biitu iespéjams saglabat un ieksgjai
lietoSanai dokumentét saikni starp sadam katram maisijuma vértibam:

e UFI;
e PVN maksataja numurs, kas izmantots UFI generésanai;
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¢ ieksSEjais sastava numurs, kas izmantots UFI denerésanai;
e ieksS&jais maisijuma sastava kods, ja tas atSkiras no sastava numura.

K& aprakstits lietotdja rokasgramata par UFI generésanas lietojumprogrammu“?, UFI parasti
tiek generéts, pamatojoties uz uznémuma PVN maksataja numuru un iekSéju sastava numuru.
Iekséjam sastava numuram jabit skaitlim no 0 lidz 268435455 (maksimali 9 cipari), tapéc
uznémumiem javeic sava uzskaite/jaregistré mijnorades un japarvalda savu sastava kodu
iekS€ja kartéSana ar iekSgjiem sastava numuriem.

K& alternativu PVN maksataja numura izmantosanai tieSsaistes riks var automatiski pieskirt
“uznémuma atslégu”, kura izmanto to pasu algoritmu UFI generéSanai (uznémuma atslégas
piemérs ir "1828639338661").

Uznémumi savus produktus parasti identificé ar ieksé&ju kodu. Ir |oti maza iesp&jamiba, ka
Sadus iekS€jus kodus vareés tiesi izmantot UFI denerésanai, jo kodi biezi satur burtus, Tpasas
rakstzimes vai vairak neka devinus ciparus. Tapéc, ja uznémuma iekséjo kodésanas sistému
nevar pielagot ta, lai to varétu tiesi izmantot UFI rika, ir japarveido sakotné&jais ieks€jais kods
un jageneré jauns uznémuma iekS€jais sastava numurs, uz kura pamata var izveidot UFI.

Turklat, ja dazadiem maisijumiem izmanto vienu esosu uznémuma iekséjo kodu, var bt
jageneré jauni dazadi iekséjie kodi katram maisijumam, kas izmantojami UFI generésana. Tas
var bt vajadzigs, lai nodrosinatu, ka maisijumiem ar atskirigu sastavu tiek pieskirti dazadi UFI
(Sada situacija varétu bt tad, ja uznémums izmanto maisijumu parvaldibas vai DDL
generésanas rikus).

Ir |oti ieteicams dokumentét iepriekSminéto informaciju. Sistéma ir jaievies kartésana, ko
uznémumi/iesniedz€ji izmantos savu iesniegumu parvaldibai, lai garantétu pareizas saiknes
uzturésanu starp saglabato maisijuma informaciju (uznémumu, tirdzniecibas nosaukumu,
sastavu, fizikali kimiskam Tpasibam, klasifikaciju) un ta UFI. Tas atvieglos esoSo produktu
(pieméram, dazadu viena maisijuma partiju, kuram jaizveido marké&jums) efektivu parvaldibu
un izsekosanu atjauninajumu gadijuma.

4.2.7 Jauns UFI sastava izmainu gadijuma

Ta ka UFI galvenais mérkis ir neparprotami sasaistit tirgli esosSu produktu ar tam atbilstoSo
informaciju, kas ir bitiska reagésanai arkartas situacijas veselibas joma, UFI vienmeér ir
piesaistits konkrétam sastavam#4. CLP regulas VIII pielikums nosaka, ka gadijuma, ja tiek
ieviestas sastava izmainas, kas atbilst konkrétiem nosacijumiem, ir jaizveido jauns UFI. Jauns

UFI jo Tpasi jaizveido talak noraditajos gadijumos.

1. Komponentu izmainas (viena vai vairaku komponentu pievienoSana, aizstasana vai
svitroSana) - viena vai vairaku komponentu pievienoSanu, aizstasanu vai svitroSanu
uzskata par bitiskam izmainam, kuru gadijuma ir jaizveido jauns UFI*. Janem véra, ka
tas attiecas uz komponentiem, kas ir janorada iesnieguma (pieméram, ja tiek mainits
komponents, kur$ nav klasificéts ka bistams veselibai vai fizikali bistams un kura

43 Pieejama vietné: https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 Attieciba uz grupveida iesniegumu janem véra, ka var izmantot to pasu UFI vairakiem lidzigiem
maistjuma sastaviem. Attieciba uz iesniegumiem, kur ietverta atsauce uz standarta formulam vai
savstarpéji aizvietojamu komponentu grupas, var izmantot to pasu UFI, lai atsauktos uz ierobezoti
mainigu sastavu.

45 Japem véra, ka gadijuma, ja viens komponents tiek aizstats ar citu komponentu, kam ir identisks
sastavs un bistamibas profils (iespé&jams, péc piegadataja mainas), iesnieguma atjauninasana vai jauns
iesniegums nav vajadzigs.
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daudzums ir < 1 %, jauns UFI nav vajadzigs). No $a principa ir paredzétas divas
atkapes:

a. UFI izmainas nav vajadzigas tadu maisijumu gadijuma, kas ieklauti grupveida
iesnieguma un satur smarzas, ja sastava izmainas ir saistitas tikai ar Siem
komponentiem. Janem véra, ka tad, ja smarza tiek iznemta no visiem grupa
ieklautajiem maisijumiem, ir vajadzigs iesnieguma atjauninajums (sk.

7.4.6. iedalu; saskana ar B dalas 3.1. iedalu smarzu komponentiem jabit vismaz
viena grupas maisijuma);

b. UFI izmainas nav vajadzigas maisijumiem, kas satur SAKG, ja izmainas attiecas
tikai uz vienu vai vairakiem komponentiem, kas ieklauti SAKG, kuras jau
ieklautas sakotné&ja iesnieguma. Janem véra, ka gadijuma, kad esosSai SAKG tiek
pievienots, aizstats vai no tas izslégts komponents, ir jaatjaunina iesniegums
(sk. 7.4. iedalu).

Janem véra, ka jauns UFI ir vajadzigs ari tad, ja tiek pievienota jauna SAKG vai ja
esosais atseviSkais komponents tiek aizstats ar SAKG. Tas ir tapéc, ka jaunais sastavs
var ietvert komponentus, kas sakotnéji nav tikusi ieklauti.

Ja sakotn€ja iesnieguma ir komponenti, kas apziméeti ar visparéju komponenta
identifikatoru (VKI), (sikaku informaciju sk. 5.3.3. iedala), veicot izmainas Sadu
komponentu identifikacija, nav vajadzigs jauns UFI. Tapéc komponentus, uz kuriem
sakotn€ji attiecas viens VKI, varétu sadalit vairakos VKI (pieméram, lai precizétu
atskiribas fizisko apdraudéjumu klasifikacija) vai identificét atseviski saskana ar
standarta noteikumiem. Ir jaatjaunina iesniegums.

Ieklaujot VKI iesnieguma, kura ta sakotné&ji nebija, iesniegums ir jaatjaunina ar jaunu
UFI.

Koncentracijas izmainas, parsniedzot koncentracijas diapazonu, kas noradits
sakotn€ja iesnieguma - maisijuma komponentu koncentracijas (tostarp SAKG)
deklarésanai ir iespé&jams izmantot koncentracijas diapazonus (informaciju par
maisijumu komponentiem sk. 5.3.3.b iedala). Ja noteikta komponenta jauna
koncentracija parsniedz konkrétu diapazonu (kas noradits sakotné&ja iesnieguma), ir
jaizveido jauns UFI un attiecigi jaiesniedz iesnieguma atjauninajums. Ja faktiskas
koncentracijas izmainas neparsniedz sakotnéja diapazona robezvértibas, nav
jaatjaunina UFI un nav jaatjaunina iesniegums.

Tas attiecas art uz komponentiem, kas apziméti ar VKI.

Koncentracijas izmainas, parsniedzot robezvértibas, kas atlautas precizi
deklarétam koncentracijam - maisijuma komponentu koncentracijas (tostarp SAKG)
deklarésanai ir iesp&jams izmantot precizu koncentraciju. Sada gadijuma ir pielaujamas
koncentracijas izmainas, kas neparsniedz konkrétas robezvértibas (informaciju par
maisijumu komponentiem sk. 5.3.3.b iedala). Ja jauna koncentracija parsniedz atlautas
izmainas, ir jaizveido jauns UFI un attiecigi jaiesniedz iesnieguma atjauninajums. Ja
jauna koncentracija neparsniedz atlautas izmainas (ko vienmér novérté attieciba pret
sakotn€jo iesniegumu neatkarigi no iespé€jamo vélako brivpratigo atjauninajumu
skaita), iesniegumu var atjauninat brivpratigi bez vajadzibas izveidot jaunu UFI. Tas
pats attiecas uz turpmakam izmainam, kamér vien jauna koncentracija neparsniedz
kopé&jo atlauto izmainu diapazonu. Turklat, koncentraciju, kas sakotn€&ji dota ar precizu
vértibu, var atjauninat uz diapazonu bez jauna UFI nepiecieSamibas, ciktal diapazons ir
pielaujamajas robezas (aplikots 5.3.3.b. iedala.

Tas attiecas ari uz komponentiem, kas apzimeti ar VKI.
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4. Izmaipas tada maisijuma sastava, kas atbilst standarta formulai (kopuma vai
daleji), kura uzskaitita D dala, ta, ka tas vairs neatbilst minétajai standarta
formulai - ja tiek pievienots jauns komponents, kas nav ieklauts standarta formula,
vai esoSa komponenta jauna koncentracija neatbilst standarta formulas noteiktajam
diapazonam, vai ir izslégts standarta formula ieklauts komponents (ja vien sakotné&ja
koncentracija neietver diapazonu “0"4), ir vajadzigs jauns UFI. Tas attiecas ari uz
gadijumiem, kad galiga maisijuma pilna sastava vieta izmanto standarta formulu, lai
identificétu kadu dalu (t. i., vienu vai vairakus komponentus), un kad Sis izmainas
attiecas uz So sastava dalu. Janem véra, ka So izmainu dé| iesniegums ir jaatjaunina,
izpildot visas standarta prasibas (t. i., maisijums vai ta dala vairs neatbilst standarta
formulai un tam/tai nevar piemérot ipasos noteikumus; sk. 7.4. iedalu).

5. Izmainas tada maisijuma sastava, kas sakotné€ji atbilda standarta formulai,
kura noradita D dala, bet par ko tika pazinots, sniedzot informaciju par
sastavu no DDL ta, ka DDL 3. iedala ir jaatjaunina un maisijums vairs neatbilst
standarta formulai - ja kada iemesla dé| DDL 3. iedala ir jaatjaunina attieciba uz
rezultata maisijums vairs neatbilst sakotné&jai standarta formulai. Saja gadijuma
izmainu dél| ir jaatjaunina iesniegums atbilstosi parastajiem pazinosanas noteikumiem
(t. i., maisijums vairs neatbilst standarta formulai un nevar piemérot ipasos
noteikumus; sk. 7.4. iedalu). Tas var but gadijumos, kad ir pievienots komponents, kas
janorada DDL 3. iedala saskana ar REACH regulas II pielikumu un kas nebija ieklauts
sakotnéja standarta formula®’.

6. VIII pielikuma B dalas 3.7. iedala uzskaitita kurinama/degvielas sastava
izmainas, par kuram tika pazinots, sniedzot informaciju par sastavu no DDL ta,
ka DDL 3. iedala ir jaatjaunina - ja kada iemesla dé| attieciba uz sastavu ir
jaatjaunina maisijumu DDL 3. iedala, jaiesniedz iesnieguma atjauninajums, kura
ieklauts jauns UFI (sikaku informaciju sk. 7.4. iedala).

Janem véra, ka Saja iedala aprakstitas izmainas attiecas uz komponentiem, kam jabit
noraditiem sakotné&ja iesnieguma, tapéc sadu izmainu gadijuma ir ne tikai jaizveido jauns UFI,
bet ari jaatjaunina viss iesniegums. Plasaka informacija sniegta 7.4. iedala. Janem véra, ka So
izmainu gadijuma ne vienmeér tiek mainita maisijuma klasifikacija, tapéc markéjuma
atjauninasana Sa iemesla dé| parasti nav vajadziga (tacu tas var bt jaatjaunina jauna UFI dg|,
kad to ieklauj markéjuma; sikaku informaciju par markésanas iespéjam sk. nakamaja iedala).

Tapat janem véra, ka uznémuma komercials IEmums var izraisit UFI izmainas, pat ja netiek
izpildits neviens no minétajiem nosacijumiem (sastavs paliek nemainigs un UFI maina juridiski
nav vajadziga). Uznémums var nolemt mainit UFI brivpratigi, kad notiek citas izmainas,
iespéjams, savas iekS&jo izmainu parvaldibas sistémas dé| (ka piemé&ru var minét iepakojuma
mainu, ko uznémums uzskata par jaunu produktu). Brivpratigas UFI mainas gadijuma ir
vajadzigs iesnieguma atjauninajums tapat, ka tas ir obligatas UFI mainas gadijuma.

Ipasi apsvérumi attiecas uz grupveida iesniegumiem. Plasaka informacija ir sniegta
7.4.6. iedala.

46 Temesls tam ir tads, ka komponents jau varétu nebdt bijis sakotn&ja maisijuma.
47 Sikaku informaciju par attiecigajiem noteikumiem skatit ECHA dokumenta Vadlinijas par droSibas datu
lapu sagatavosanu.
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4.2.7.1 MIM UFI izmainas

Ja uznémejs izmanto maisijumu lejupéja kédé ka cita maisijuma komponentu, attieciga MIM
UFI maina var radit vajadzibu atjauninat galiga maisijuma UFI.

Dazos gadijumos ir iesp&jams, ka MIM piegadatajs maina UFI komercialu apsvérumu dé| (t. i.,
tas var garantét, ka maisijuma sastavs paliks nemainigs) vai ari tadel, ka ir mainits maisijuma
sastavs. Abos gadijumos MIM iesniegums ir jaatjaunina, lai taja ieklautu jauno UFI.

Ja MIM sastavs ir mainits, jaunajam MIM UFI jabut atspogulotam ari iesniegtaja informacija
par galigo maisijumu (sk. piemérus 7.4.4. iedala) un $ada gadijuma ir jamaina ari galiga
maisijuma UFI.

Ja MIM UFI tiek mainits tikai komercialu apsvérumu dé| (t. i., sastavs netiek mainits), tas
neietekmé galigo maisijumu, tapéc principa ta UFI nav jamaina. Tas ir iesp&jams, ja
pakartotais lietotajs no piegadataja ir sanémis informaciju par to, ka MIM sastavs faktiski ir
tads pats.

4.2.8 UFI noradisana, vieta un novietojums

CLP regulas 25. panta 7. punkta*® UFI ir definéts ka papildu informacija, kas janorada kopa ar
citiem CLP marké&juma elementiem, pieméram, blakus bistamibas piktogrammam. Tapéc UFI
ieklausana atbildis parastajiem markeésanas noteikumiem, ietverot 29. panta 1. punkta
paredzétas iespé&jas Tpasas formas vai izméra iepakojumam. UFI jabdt uzdrukatam uz vai
piestiprinatam pie tada bistama maisijuma marké&juma, uz kuru attiecas iesniegsanas
pienakumi (sk. 4.2.8.2. iedala minétas atkapes).

Atkapjoties no 25. panta 7. punkta, 29. panta 4.a punkta*® tiek nodroSinats zinams elastigums,
vien tas ir kopa ar paréjiem mark&juma elementiem un ir skaidri redzams (proti, nav obligati
janorada UFI etiketé; sk. VIII pielikuma A dalas 5. punktu). Ar to paredzéts nodrosSinat, ka UFI
var viegli atpazit, apskatot markéjumu vai zonu blakus tam. Vairakslanu iepakojuma gadijuma
var mazinat slogu, pieméram, gadijumos, ja biezi tiek mainits sastavs un tapéc ir janorada
jauns UFI. Jebkura gadijuma konkréets UFI novietojums ir tas personas zina, kura ir atbildiga
par markéjuma vai iepakojuma izstradi, lai gan parasti UFI jaatrodas vieta, kur tas ir viegli

to var piestiprinat pie atlokama marké&juma, piesienamas etiketes vai aréja iepakojuma
(vienmeér kopa ar paréjiem markéjuma elementiem). Sikaka informacija par markésanas
prasibam un iesp&jam ir sniegta Vadliniju par markésanu un iepakosanu saskana ar CLP regulu
4.8. iedala.

Parasti UFI ieklausana drosibas datu lapa nav standartprasiba. Ja bistamu maisijumu izmanto
rapnieciska razotng, UFI var noradit DDL 1.1. iedala ($ada gadijuma UFI nav obligati jabat
marké&juma vai uz iepakojuma. Sikaku informaciju sk. 4.2.8.2. iedala).

Bistamiem maisijumiem, kas tiek pardoti bez iepakojuma, UFI janorada DDL 1.1. iedala®°.
Konkréta gadijuma attieciba uz CLP regulas II pielikuma 5. dala minétajiem bistamajiem
maisijumiem, kas tiek piegadati plasakai sabiedribai, UFI jaieklauj markéjuma elementu
kopija, ka paredzéts 29. panta 3. punkta, pieméram, piestiprinot pie pavadzimes.

48 Regula (ES) 2017/542, kas grozita ar CLP regulu, pievienojot jauno VIII pielikumu un papildu pantus
no 7. Iidz 25. (mark&juma papildu informacija).

4% Ar Regulu (ES) Nr. 2020/11 tiek grozita CLP regula, pievienojot tds 29. pantam jaunu 4.a punktu
(Atbrivojums no markésanas un iepakoSanas prasibam).

50 REACH regulas II pielikuma 1.1. punkts.
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Pirms pasa UFI koda (kad to izmanto) janorada akronims “UFI:” ar lielajiem burtiem, un tam
jabit skaidri redzamam, salasamam un neizdzéSami noraditam. Akronims “UFI:” vienmér
janorada latinu alfabéta burtiem neatkarigi no valsts, valodas un valsts alfabéta(-iem), un péc
ta jabut kolam.

Lidztekus ieprieks aprakstitajam prasibam turpmak dokumenta ir sniegti ieteikumi, lai
palidzétu lietotajiem un patéretajiem atpazit UFI un atvieglotu sazinu ar pilnvarotajam
iestddém un toksikologijas centriem.

e Pirms UFI koda nedrikst bit neviena cita papildu atzime, iznemot “UFI:">1,

o Ir iesp&jams piestiprinat UFI pie mark&juma ta vieta, lai to uzdrukatu tiesi uz
marké&juma. Uzlimei jabut piestiprinatai stingri, lai to nevarétu viegli atdalit no faktiska
mark&juma. UFI piestiprinasana var biit noderiga iesp&ja sados gadijumos:

o lai izvairitos no ta, ka mark&jums, kas izdrukats pirms VIII pielikuma
piemérojamibas datuma un vél ir derigs (pat ja uz ta nav uzdrukats UFI), netiek
izmantots;

o lai mazinatu vajadzibu biezi ieviest izmainas markéjuma, ja notiek dinamiskas
produkta sastava izmainas (piemé&ram, sezonalas izmainas vai bieza piegadataju
maina).

e Lai akronimu varétu vieglak atskirt no UFI sakuma, péc kola var ievietot atstarpi
(pieméram, ja tas var uzlabot lasamibu, izmantojot izvél€to fontu).

Jabit uzdrukatam tris defisém, kas atdala UFI blokus. Vai ari var uzdrukat UFI divas rindinas
un var izlaist otro defisi. PEd€ja gadijuma stingri ieteicams izmantot vienplatuma fontu, lai
bloki butu salagoti.

Rezultata tiek iegiltas Sadas visvélamakas virknes:

UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 rakstzimes)

UFI: VDU1l-414F-1003-1862
(24 rakstzimes)

Ir atlautas ari Sadas virknes:

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 rakstzimes divas rindinas)

UFI:
VDUl1l-414F
1003-1862

51 Iznémuma gadijumos, kad tas pats mark&jums tiek izmantots dazadas valstis, kur lieto atSkirigus UFI,
blakus UFI kodam jaizmanto valsts kods (sk. Vadliniju par mark&sanu un iepakosanu saskana ar CLP
regulu 5.3.1.1. iedalu).
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(22 rakstzimes un 3 rindinas)

Japievers uzmaniba ari fonta krasai. Pieméram, laba izvéle ir melns fonts uz gaisa fona,
turpreti gaiSas krasas fonts ir jaizmanto uz tumsa fona. Principa var izmantot jebkuru krasu, jo
TpasSi nemot véra drukasanas aprikojuma iespé€jas, ja vien izvéleta krasa atbilst prasibam par
to, ka markéjuma elementiem jabat skaidriem un nenodzéSamiem.

Ir pieradijies, ka vienplatuma fonti ir pieméroti, jo Tpasi, ja druka UFI divas rindinas, ka
noradits ieprieks, jo tie parasti uzlabo individualu rakstzimju salasamibu. Fonta lielumu vélams
pielagot fonta stilam, lai nodrosinatu, ka persona ar vidg&ji labu redzi var salasit UFI
(pieméram, salasamibu var uzlabot, izmantojot nedaudz lielaku fontu, ja tas ir treknraksta;
plasaka informacija atrodama Vadliniju par markésanu un iepakosanu saskana ar CLP regulu®?
5.2. iedala).

Vadlinijas par markésanu un iepakosanu saskana ar CLP regulu cita starpa ir sniegta
informacija par:

e iznémumiem attieciba uz markésanas prasibam konkrétos gadijumos - 5.3. iedala
(pieméram, mazs iepakojums, atlokamu etikeSu un aréja iepakojuma izmantosana);

¢ Tpasiem noteikumiem attieciba uz transportéSanas mark&jumu un par mark&jumu uz

[V r—

e mark€éjumu paraugiem, pieméram, vairaku komponentu produktiem - 6. iedala.

4.2.8.1 Vairaku komponentu produkti

Maisijumus var laist tirgu ne tikai ka produktus, kas satur vienu maisijumu, bet ari ka dalu no
vairaku maisijumu komplekta (pieméram, reagentiem, paraugu nemsanas iericEém vai
testésanas komplektiem). Sados gadijumos, ja tas vajadzigs, katram atseviskam maisijumam
ir tam atbilsto$s markéjums®3. Katram maisijumam, kas ir dala no komplekta un kas klasificéts
ka bistams cilvéku veselibai vai bistams ta fizikalas ietekmes de|, ir jabdt savam UFI, kas
jaieklauj attiecigaja markejuma.

Dazos gadijumos maisijumus laiz tirgld ka dalu no vairaku komponentu produkta, kur katrs
maisijums atrodas atseviska tvertng, bet tvertnes tiek iegadatas kopa. Jaunu maisijumu var
izveidot, izmantojot produktu (pieméram, noteiktus adhezivus, svekus ar cietinataju, krasu ar
aktivizétaju), péc lietotaja veiktas vai automatiskas aktivas sajaukSanas ar iepakojuma
nodrosinato ierices daju. Noteikti vairaku komponentu produkti var sastavét no maisijumiem,
kurus nav paredzéts sajaukt, bet kuriem ir jadarbojas atseviski (pieméram, trauku
mazgasanas tabletes, velas mazgasanas tabletes). Uznémumam, kas laiz tirgh vairaku
komponentu produktus, atseviSkos iesniegumos janorada UFI katram komponentu
maisijumam>4. Tomér reagésanai arkartas situacijas var bt bitiska ari informacija par galigo
maisijumu, un ta ir janorada (ja ta ir pieejama un butiska) iesnieguma par komponentu

52 Sk. Vadlinijas par markésanu un iepakosanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, kas pieejamas
ECHA timekla vietnes Vadliniju sadala.

53 Sk. Vadlinijas par markésanu un iepakosanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, kas pieejamas
ECHA timekla vietnes Vadliniju sadala.

54 Logiskais pamatojums ir tads, ka pienakums iesniegt informaciju attiecas uz maisijumiem, kas faktiski
tiek laisti tirgd, t. i., atseviskiem maisijumiem, kuri ir dala no produkta, nevis maisijumiem, kas raditi
izmantosanas laika, vai maisijumu kopumu, kas veido komplektu. Turklat produkta mark&juma ir
noradita informacija par komponentu maisijumiem (un tadéjadi to UFI), nevis par galigo maisijumu.
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maisijumiem (pieméram, toksikologiskas informacijas iedala). Piemérs informacijai, ko varétu
sniegt par sadu galigo maisijumu, ietver veidu, kd maisijumiem paredzéts darboties
(pieméram, vai tos ir paredzéts sajaukt), un proporciju, kada maisijumus ka komponentus
paredzéts sajaukt galigaja maisijuma (attieciga gadijuma). Turklat var bit noderigi noradit, vai
lietotajs var ietekmét sajauksSanas attiecibu. Vadliniju par markésanu un iepakosanu saskana
ar CLP regulu 6.2. iedala ir ietverta bitiska papildu informacija un pieméri par So 1paso
produktu marké&sanu. PCN formats, ko izmanto PCN dokumentacijas sagatavosSanai
iesniegsSanas portala, dod iespéju sasaistit dazadus maisijumus, kuri ir dala no
daudzkomponentu produkta, bet par kuriem japazino atseviski, izmantojot PCN
daudzkomponentu identifikatoru.

4.2.8.2 Markésanas prasibu iznémums (A dalas 5.3. punkts)

Tadu maisijumu markéjuma (vai uz iepakojuma), kas paredzéti izmantosanai ripnieciskas
razotnés, nav obligati jaieklauj UFI, ja tas ir noradits DDL. Janem véra, ka Si iespéja attiecas
ne tikai uz maisijumiem, par kuriem var iesniegt saisinatu iesniegumu (tas ir, maisijumiem, ko
paredzéts lietot tikai rGpnieciskajas razotnés, ka turpmak aprakstits 4.4. iedala). Ta attiecas
ari uz maisijumiem, kurus piegada ripnieciskajam razotném, bet kurus pakartotie lietotaji
ieklauj privatai vai profesionalai lietoSanai paredzétos produktos (proti, neizmanto saisinata
iesnieguma iesp€ju, kas tiks sikak aprakstita talak 4.4. iedala).

4.2.8.3 Ipasas markésanas prasibas péc pasitijuma izgatavotam krasam (25. panta
8. punkts)

Atbildiga persona var nolemt pati generét UFI un iesniegt informaciju par péc pasttijuma
izgatavotu krasu. Saja gadijuma pieméro standarta noteikumus un marké&juma iekjauj tikai péc
pasutijuma izgatavotas krasas UFI. Vai, ja atbildiga persona nolemj izmantot atbrivojumu
attieciba uz péc pasitijuma izgatavotam krasam (sk. 3.3.1.3.1. iedalu), pieméro 1pasus
noteikumus.

Ja informacija par gatavo péc pasutijuma izgatavoto krasu nav iesniegta, gatavas krasas
papildu marké&juma informacija ieklauj UFI par katru gatavaja krasa esoSo komponenta
maisijumu, kura daudzums parsniedz 0,1 % un uz kuru attiecas pazinoSanas pienakumi.
Saskana ar VIII pielikuma A dalas 5. punkta noteikumiem tie janorada vienviet dilsto$a seciba
atbilstosi maisijuma daudzumam péc pasitijuma izgatavotaja krasa. Minéta piemeéri ir sniegti
dokumenta Vadilinijas par markésanu un iepakosanu.

Tas nozimég, ka krasas bazes un attiecigo atsevisko krasvielu maisijumu vai visu sagatavotaja
krasa izmantoto toneru (ja uz tiem attiecas pienakums iesniegt informaciju saskana ar CLP
regulas 45. pantu un ja to daudzums parsniedz 0,1 %) UFI ir janorada péc pasutijuma
izgatavotas krasas marke&juma, lai persona, kura reagé arkartas situacija, var identificét
bistamos komponentus un tadéjadi izgtt informaciju, kas vajadziga, lai nodrosinatu attiecigus
mediciniskus pasakumus saistiba ar gatavas krasas iedarbibu. Plasaka informacija par UFI
noradisanu ir sniegta 4.2.8. iedala.

Janorada, ka tad, ja jebkura maisijuma, kam ir UFI, koncentracija péc pasttijuma izgatavota
krasa parsniedz 5 %, $a maisijuma koncentracija ir janorada blakus td UFI numuram péc
pasutijuma izgatavotas krasas markéjuma papildu informacija saskana ar VIII pielikuma

B dalas 3.4. iedalu. Noradi "< 5 %" var brivpratigi ieklaut blakus to citu komponentu UFI, kas
janorada.
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4.3 EuPCS

Lai raksturotu paredzéto ta maisijuma izmantosanas veidu, par kuru jasniedz informacija
saskana ar VIII pielikumu, izmanto saskanotu sistému - Eiropas produktu kategoriju sistému
(EuPCS), ko uztur ECHA>> (VIII pielikuma A dalas 3.4. punkts). EuPCS produktu kategorijas
cita starpa ir, pieméram, “Lidzekli trauku mazgasanai ar rokam”, “Adhezivi un hermétiki -
blvdarbiem un celtniecibas darbiem”, “Krasas/parklajumi - dekorativie”>¢. Produkta kategorija
neattiecas uz toksikologisko informaciju, sastavu vai iepakojuma veidu, kas janorada citas
iesnieguma formata iedalas.

Informaciju par maisijuma produkta kategoriju var izmantot, lai atbalstitu toksikologijas
centrus un pilnvarotas iestades saskanota pieeja attieciba uz statistisko analizi un saindésanas
gadijumu pazinoSanu ES dalibvalstu starpa. Turklat EuPCS var izmantot ka toksikologijas
centru papildu atbalstu produkta identificéSanai saindéSanas gadijuma, ja nav pieejama cita
identificésanai izmantojama informacija.

Iesniedzot iesniegumu par bistamu maisijumu, atbildigajam personam ir janorada produkta
kategorija, kas visprecizak atbilst paredzetajam produkta(-u) izmantoSanas veidam. To pasSu
principu ievéro tadu maisijumu gadijuma, kas var iederéties vairakas produktu kategorijas. Ka
pieméru var minét velas mazgasanas lidzekli “divi vienad”, kas satur ari agentu traipu
iznemsSanai, — pazinotaja pienakums ir izraudzities galveno paredzéto izmantosanas veidu, un
$aja gadijuma tas batu “velas mazgasanas lidzeklis”. Ipasaja gadijuma, kad maisijums var tikt
izmantots divos veidos, no kuriem viens ir “biocids” vai “augu aizsardzibas lidzeklis”
(pieméram, mazgasanas lidzeklis, kas ir ari biocids), galvenais paredzétas izmantosSanas veids
vienmeér janosaka atbilstosi produkta kategorijai “biocids” vai “augu aizsardzibas lidzeklis”. Lai
atvieglotu produktu iedaliSanu kategorijas atbilstoSi to galvenajam paredzétas izmantosanas
veidam, ir izstradata praktiska EuPCS rokasgramata®’.

Janem véra, ka Saja iedala minétais galvenais paredzétas izmantosanas veids atskiras no
paredzetajiem lietoSanas veidiem, t. i., maisijums privatai lietoSanai, profesionalai lietosanai
vai rapnieciskai lietoSanai, ka aprakstits 3.4. iedala. “Lietojuma veida” pamata ir maisijuma
tieSais gala lietotajs (no ta ir atkarigas ari informacijas prasibas), savukart “galvena paredzéta
lietojuma” pamata ir lietotajs, kas ir nakamais piegades kéde. To var ilustrét ar piemeéru, kur
“sakotné&jais maisijums”, pieméram, aromatisko izejvielu maisijums, galu gala tiek ieklauts
“galigaja maisijuma”, pieméram, mazgasanas lidzekli, kuru vélak laiz patérina tirgl. Ta ka
izejvielas galigais lietojums ir “privata lietoSana”, jaiesniedz iesniegums, kas atbilst
informacijas prasibam attieciba uz maisijumiem privatai lietoSanai (t. i., izpildes termins
iesniegumam no 2021. gada 1. janvara), un tas paredzéto lietojumu jaklasificé ar kodu “F” -
“Maisijumi turpmakai formulésanai”.

ECHA ir atbildiga par EuPCS uzturéSanu un visam tas izmainam. Pieprasijumus par
atjauninasanu vai pielagojumiem var iesniegt, ievérojot procediru, kuras apraksts pieejams
ECHA toksikologijas centru timekla vietné.

55 FuPCS ir balstita uz sistému, ko sakotnéji izstradaja Komisija péc pétijuma par produktu kategoriju
sistému informacijai, kura iesniedzama toksikologijas centriem, kas pieejami vietné
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres lIv.

56 FuPCS jaunaka versija ir pieejama ECHA toksikologijas centru timekla vietné
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.

57 EuPCS praktiska rokasgramata ir pieejama vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-
categorisation-system.
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4.4 Saisinats iesniegums

Tadu bistamu maisijumu importétajiem un pakartotajiem lietotdjiem, kurus laiz tirgd tikai
rapnieciskai izmantosanai, ir iesp&ja izvéléties “saisinatu iesniegumu” ka alternativu
visparigajam iesniegSanas prasibam (A dalas 2.3. iedala). Si iespé&ja attiecas ari uz
maisijumiem, kas ieklauti galigaja maisijuma, kuri paredzéti profesionalai vai privatai
lietosanai, ja tie nav 45. panta un VIII pielikuma darbibas joma (“tadam galalietojumam
paredzéti maisijumi, par kuru nav japazino”).

Sados gadijumos informacija par rapniecisko maisijumu sastavu, kuru iesniedz pilnvarotajai
iestadei, var ieklaut tikai informaciju, kas ieklauta DDL. Tomér janodroSina, ka arkartas
situacija veselibas joma péc pieprasijuma ir atri pieejama detalizéta papildu informacija par
$adu maisijumu sastavu (A dajas 2.3. iedala un B dalas 3.1.1. iedala). Sis ipasas kartibas
logiskais pamatojums ir noteikts Regulas (ES) 2017/54258 11. apsvéruma, kur ir noradits, ka
“ripniecibas uznémumos parasti ir labakas zinaSanas par izmantotajiem maisijumiem un
parasti ir pieejama mediciniska palidziba. Tapéc tadu maisijumu importétajiem un
pakartotajiem lietotajiem, kas paredzéti riipnieciskai izmantosanai, bitu jalauj izpildit
samazinatas prasibas par informésanu”, Tadéjadi nozares normativais slogs ir samérigi
pielagots konkrétajam “rlpnieciskas izmantosanas” vajadzibam.

Uznémumi, kas ir ieceréjusi iesniegt saisinatu iesniegumu, ir aicinati izmantot ECHA Vadlinijas
par drosibas datu lapu sagatavosanu®®, kuras sniegti visaptverosi noradijumi par to, ka
sagatavot un apstradat DDL.

Parasti DDL ietverta informacija nav tik siki izstradata ka informacija, kas jaieklauj “pilniga
iesnieguma” atbilstosi CLP regulas VIII pielikumam. Plasaku informaciju sk. 5.3.4. iedala.

Janem véra, ka gadijuma, ja iesniegums iesniegts par maisijumu, kas sakotnéji bijis paredzéets
tikai ripnieciskai izmantosanai (“salsinats iesniegums”), bet vélak maisijumu sak izmantot
privatai vai profesionalai lietoSanai paredzétos produktos, ir jaiesniedz pilnigs informacijas
kopums, kas vajadzigs standarta iesnieguma, pirms tirga tiek laisti produkti ar jauno lietojuma
veidu.

Ja rapnieciskas izmantoSanas, profesionalas lietoSanas vai privatas lietoSanas definicijas valsts
tiesibu aktos un saskanotajas sistémas atskiras, sa iemesla dé| pienakumus nepiemeéro tikai
lidz parejas perioda beigam (2025. gada 1. janvarim).

4.4.1 Kontaktinformacija, lai atri pieklutu “detalizetai papildu informacijai
par produktu”

Iesniedzgjiem, kas izvelgjusies “saisinato iesniegumu”, saskana ar VIII pielikuma A dalas
2.3. iedalu un B dalas 1.3. iedalu iesnieguma janorada kontaktinformacija, lai atri piek|ttu
“detalizétai papildu informacijai par produktu”.

Saja kontaktinformacija jaieklauj vismaz $adi dati:

- talruna numurs, kas pieejams 24 stundas diennakti un 7 dienas ned€la un uz kuru
personals, kas nodroSina reagéSanu arkartas situacijas, var zvanit, lai konkrétaja
dalibvalsti pienemtaja valoda iegutu “detalizétu papildu informaciju par produktu”, kas
nav ieklauta DDL, bet var blt bitiska readéSanai arkartas situacija. Informacijas
pieprasitajs parasti ir no pilnvarotas iestades atzitam strukturam vai institlcijam vai no

58 Komisijas 2017. gada 22. marta Regula (ES) 2017/542, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, mark&sanu un iepakoSanu, pievienojot
tai pielikumu par saskanotu informaciju, kura saistita ar reagésanu arkartas situacijas veselibas joma.
5% Vadlinijas par droSibas datu lapu sagatavosanu, jo Tpasi 3.3. iedala “Sastavs/informacija par
sastavdalam”.
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pasas pilnvarotds iestades. Sada papildu informacija parasti attiecas uz pilnigu
informaciju par sastavu;

+ e-pasta adrese turpmakai informacijas apmainai starp iesniedz€ju (vai iesniedzé&ja
norikotu zinoSu personu) un atbildigo iestadi vai medicinisko personalu.

Janem véra, ka noradita kontaktinformacija var blt iesniedz€ja vai tadas treSas personas
kontaktinformacija, kas, iesniedz€jam saglabajot atbildibu, iecelta par atbildigo personu prasitas
informacijas sniegSanai. Persona, kurai tiek prasits sniegt papildu informaciju, var véléties
parliecinaties, ka to prasa pilnvarota iestade vai darbinieki, kuri iesaistiti pasakumos reagésanai
arkartas situacijas. Pieméram, Saja nolika var izmantot atsauci uz iesnieguma identifikatoru, jo
iesniegumam jabut pieejamam tikai iesniedzéjam un iestadém.

4.4.2 Papildu informacijas pieejamiba un saturs un atra piekluve

“Detalizétai papildu informacijai par produktu” VIII pielikuma izpratné jabuat tadai, lai atbildiga
iestade vai mediciniskais personals, kas iesaistits ar saindésanos/veselibas apdraud&jumu
saistita gadijuma, varétu formulét pienacigus profilakses un arstniecibas pasakumus. Saja
noltka par pietiekamu uzskata informaciju par sastavu, kas vajadziga “pilnigam iesniegumam
saskana ar VIII pielikuma B dalas 3.4. iedaju. Sada informacija jaglaba ta, lai tai varétu atri
piek|tt un lai péc pieprasijuma to varétu iesniegt atbildigajai iestadei vai mediciniskajam
personalam, kas iesaistits saindéSanas/veselibas apdraudéjuma gadijuma risinasana.

14

Ta ka nav iesp&jams parliecinosi definet “atru” piekjuvi, tiek gaidits, ka informacija tiks sniegta
bez kavésanas.

Janem véra, ka atrai piek|uvei jabit nodrosinatai tas dalibvalsts oficialaja(-as) valoda(-as),
kura maisijumu laiz tirgd. Turklat zvans uz talruna numuru nedrikst radit nesamérigas
izmaksas dalibvalstij (pieméram, paaugstinatas maksas talruna numuri vai talruna numuri
arpus ES).

Atbilstosi CLP regulas 45. panta 2. iedalai prasito informaciju var izmantot, lai nodrosinatu
atbilstibu medicinas darbinieku prasibam, formul€&jot profilakses un arstniecibas pasakumus
arkartas situacija. VIII pielikuma (B dalas 1.3. iedala) ir noradits, ka saisinata iesnieguma
gadijuma jabut iesp€jai atri piek|ut detalizétai informacijai, bet nav precizéts, kas var pieprasit
informaciju. Parasti to dara toksikologijas centri (vai iestades, kas nav pilnvarotas iestades),
kuri risina saindésanas gadijumus un kuriem vajadziga atra piekluve informacijai. Pilnvarotas
iestades jebkura gadijuma ir atbildigas par informacijas sanemsanu un par to, lai informacija,
kas sniegta saskana ar 45. panta un VIII pielikuma prasibam, bltu pieejama neatliekamas
palidzibas un glabsanas dienestiem. Tapéc personai, kura pieprasa papildu informaciju, jabat
attiecigas iestades pilnvarojumam.

Ja péc tam, kad ir sanemta “detaliz€ta papildu informacija par produktu”, pilnvarota iestade
saskana ar VIII pielikuma A dalas 3.2. punktu “pamatoti pieprasa” iesniedz€jam vajadzigo
papildu informaciju vai preciz€jumu, iesniedzéjam bez liekas kavésanas ir jasniedz
nepiecieSama pieprasita informacija vai precizéjums (plasaku informaciju sk. 7.2. iedala).

Janem véra, ka “saisinats iesniegums” nav obligats. Uznéméji, kuri strada ar bistamiem
maisijumiem, kas paredzéti rlpnieciskai izmantosanai, un kuriem ir jaiesniedz iesniegums, var
ari nolemt izpildit visparigas (pilnigas) iesniegSanas prasibas, un tada gadijuma tiem
nepieméro pienakumu noradit kontaktinformaciju papildu informacijas sanemsanai 24 stundu
rezima.
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4.5 Grupveida iesniegums

Dazkart uznémumu produktu portfell var bit liels skaits lldzigu maisijumu, kas var nedaudz
atskirties tikai noteiktu elementu zina. Tapéc saskana ar VIII pielikumu noteiktos apstaklos ir
atlauts ieklaut informaciju par vairakiem maisijumiem viena iesnieguma, ko sauc par
“grupveida iesniegumu”.

Grupveida iesniegumu var iesniegt, ja:

e visiem grupa ieklautajiem maisijumiem ir vienads sastavs, noteiktos apstak|os iznemot
konkrétas smarzas, un katra komponenta gadijuma pazinota koncentracija vai
koncentracijas diapazons ir vienads; un

e visiem grupa ieklautajiem maisijumiem ir vienada klasifikacija attieciba uz to bistamibu
veselibai un fizikalo bistamibu.

So vadliniju 5.4. iedala ir sniegta pladaka informacija par grupveida iesniegumu.

5. Iesnieguma ieklaujama informacija

Uznémumam, kas plano laist tirgu bistamu maisijumu, par kuru tas iesniedzis iesniegumu
atbilstoSi 45. pantam (ka paskaidrots 3. iedala), ir jaiesniedz CLP regulas VIII pielikuma B dala
noradita informacija.

Saja iedala ir sniegti noradijumi par to, kada informacija saskana ar tiesibu aktu ir vajadziga
pilniga iesnieguma gadijuma, ka ari saisinata iesnieguma (sk. 4.4. iedalu) un grupveida
iesnieguma (sk. 4.5. iedalu) gadijuma. Turklat ir siki izklastita art informacija, kas vajadziga, ja
pieméro Tpasus iznémumus. Atsauce uz attiecigo tiesibu akta iedalu ir noradita iekavas blakus
virsrakstam.

5.1 Maisijuma un iesniedzé&ja identificésana (B dalas 1. punkts)

5.1.1 Produkta identifikacija (B dalas 1.1. iedala)

Toksikologijas centru operatoriem ir jasanem informacija, lai saindésanas gadijuma vini varétu
atri un precizi identificét attiecigo produktu. Péc saindéSanas gadijuma So informaciju parasti
sniedz persona, kura veic zvanu, un bitu |loti vélams, lai personai bltu pieejami attiecigie
produktu identifikatori, kas noraditi produkta markéjuma. Produktu identifikatori, kas vajadzigi
45. panta nolikos un toksikologijas centra darbam, ir noteikti CLP regulas VIII pielikuma
saskana ar minétas regulas 18. panta 3. punkta a) apakSpunktu. Turklat individuala maisijuma
identifikatora (UFI) kods ir viens no galvenajiem markéjuma noraditajiem informacijas
elementiem (ka minéts ieprieksgjas iedalas), kas zvanitdjam janosauc toksikologijas centra
operatoriem, lai vini varétu identificét saindésanos izraisijuso agentu (sk. 4.2. iedaju).
Toksikologijas centru operatoriem ir ari svarigi zinat citus markéjuma elementus, pieméram, "
(..) pilnu maisijuma tirdzniecibas nosaukumu vai nosaukumus, tostarp, attieciga gadijuma,
zimola nosaukumu, produkta nosaukumu un varianta nosaukumus, kas noraditi uz etiketes,
(..)" (B dalas 1.1. iedala). Vienu un to pasSu maisijumu var laist tirgd ar atSkirigiem
tirdzniecibas nosaukumiem un atskirigam paredzétajam lietojumam. Visus $adus tirdzniecibas
nosaukumus var ieklaut viena iesnieguma, kamér vien netiek mainits sastavs®®. Toksikologijas

60 Janem véra, ka joprojam var bt ierobezotas atskiribas sastava, piemé&ram, ja izmanto visparigus
produktu identifikatorus, lai aptvertu dazadus komponentus, vai SAKG, lai aptvertu dazadus savstarpéji
aizvietojamus komponentus. Plasaku informaciju sk. turpmakajas apaksiedalas.



Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma
68 5.0. redakcija - 2022. gada aprilis

centriem ir nepiecieSams, lai iesnieguma bitu noraditi visi nosaukumi tiesi ta, ka tie noraditi uz
etiketes, jo ir gadijumi, kad ir dazadi produkti ar vienadu galveno nosaukumu (pieméram,
Zimols vai tirdzniecibas nosaukums), bet atskirigiem paré&jiem nosaukumiem. Tad&jadi preciza
nosaukumu noradiSana atvieglotu pareizu identifikaciju.

5.1.2 Informacija par iesniedzéju un kontaktpunkts (B dalas 1.2. iedala)

Uzskata, ka pienakums iesniegt informaciju par bistamiem maisijumiem CLP regulas 45. panta
un VIII pielikuma konteksta ir atbildigajai personai, kuru dévé par “iesniedz&ju” (sk.

3.1. iedaju). VIII pielikuma tiek prasits iesnieguma noradit informaciju par iesniedzéju,
pieméram, nosaukumu, pilnu adresi, talruna numuru un e-pasta adresi.

Ir janodala iesniedz€js, kuram ir juridisks pienakums noradit vajadzigo informaciju iesnieguma,
un jebkura cita fiziska persona, kura rikojas ka tresa persona vai iesniedz&ja parstavis, bet
kura var fiziski sagatavot un iesniegt iesniegumu (sk. 3.1. iedaju).

Turklat attiecigos gadijumos ir iespéjams noradit ari zinas par papildu kontaktpunktu, kur
iestades var sanemt informaciju, kas var bat nepiecieSama reagésanai arkartas situacija, ja Si
informacija nav ieklauta iesnieguma (pilnvarotas iestades var uzskatit, ka arkartas situacija var
bat nepiecie$ama papildu informacija). So kontaktpunktu var ari izmantot, lai lGgtu skaidrot
iesnieguma saturu, labot iesp€jamas kludas vai siki apspriest informaciju par attiecigajiem
turpmakajiem pasakumiem un toksikologijas uzraudzibas darbibam. Sadu papildu
kontaktpunktu var izmantot gadijuma, ja iesniedz€js pats nevar sniegt attiecigo informaciju vai
nolemj nebdt ta kvalificéta persona, ar kuru sazinaties, lai parrunatu ar arkartas situacijam
veselibas joma saistitus jautajumus konkrétu iesniegumu konteksta. Saja gadijuma
iesnieguma jaieklauj $& kontaktpunkta nosaukums vai vards, uzvards, pilna adrese, talruna
numurs un e-pasta adrese. Janorada, ka Sai kontaktpersonai nav jabat pieejamai visu
diennakti un septinas dienas nedéla.

5.1.3 Informacija, lai varetu atri pieklut papildu informacijai par produktu
(B dalas 1.3. iedala)

Iesniegumos par riapnieciskiem maisijumiem, uz kuriem attiecas ne tik stingras informacijas
prasibas, t. i., par kuriem var iesniegt saisinatu iesniegumu, ir obligati jaieklauj konkréets
papildu kontaktpunkts, lai nodrosinatu neatliekamas palidzibas un glabsanas dienestam vairak
informacijas, ja tas vajadzigs arkartas situacija. Lai nodrosinatu atru piekluvi Sai informacijai,
iesnieguma jabit noraditam talruna numuram un e-pasta adresei un tam jabut pieejamam

24 stundas diennakti, 7 dienas nedé&|a. Sis pakalpojums jasniedz produkta tirgi lai$anas
dalibvalsts(-u) valsts(-u) valoda(-as) vai cita pienemama valoda (sk. 4.4. iedalu).

5.2 Bistamibas identifikacija un papildu informacija (B dalas 2. iedala)

5.2.1 Maisijuma un markejuma elementu klasifikacija (B dalas 2.1. un
2.2. iedala)

Iesnieguma janorada maisijuma klasifikacija attieciba uz ta bistamibu veselibai un fizikalo
bistamibu. Nav prasibas iesniegt informaciju par maisijuma ka “videi bistama maisijuma”
iespéjamo klasifikaciju. Bistamiba videi nav saistita ar informaciju, kas vajadziga reagésanai
arkartas situacijas veselibas joma, bet to var iesniegt brivpratigi, lai nodrosinatu datu
pilnigumu.

Bistamibas veselibai un fizikalas bistamibas klasifikacija janorada bistamibas klases un saistitas
bistamibas kategorijas, kas ir butiskas tirgl faktiski laistajam maisijumam (pieméram, “Akdats
toksiskums (iekskigi) 4”, “Uzliesm. skidr. 2").
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Janorada markéjuma elementi, kas saistiti ar klasifikaciju attieciba uz bistamibu veselibai un
fizikalo bistamibu, saskana ar CLP regulas I pielikuma izklastitajiem noteikumiem. Tie ir
bistamibas piktogrammas kods (pieméram, GHS07), signalvards (Bistami/Bridinajums),
bistamibas apzim€jumu kodi (tostarp papildu informacija par bistamibu) (pieméram, H302) un
drosibas prasibu apzim&jumu kodi (pieméram, P264).

Informacijai par maisijuma klasifikaciju un saistitajiem markéjuma elementiem ir jaatbilst
informacijai, kas sniegta maisijuma DDL 2.1. un 2.2. iedala, ka noradits REACH regulas

IT pielikuma. Nav janorada klasifikacija attieciba uz bistamibu videi. Janem véra, ka visi
piemérojamie P pazinojumi, kas attiecas uz visiem maisijuma lietojumiem, ir jaieklauj pat tad,
ja DDL tie visi var nebut jaieklauj (pieméram, pazinojumi, kas attiecas tikai uz patérétajiem).
Tapat janem véra, ka pat situacijas, kad CLP regulas I pielikums lauj izmantot ierobezotus
mark&juma elementus, iesnieguma jabut ieklautam pilnigam elementu kopumam, kas noradits
VIII pielikuma B dalas 2.2. iedald (un minéts ieprieks).

5.2.2 Toksikologiska informacija (B dalas 2.3. iedala)

VIII pielikuma B dalas 2.3. iedala ir precizéts, ka iesnieguma jaieklauj informacija par
maisijuma vai ta komponentu toksikologisko ietekmi, kas prasita maisijuma DDL 11. iedala.
DDL informacijas prasibas ir noraditas REACH regulas II pielikuma. Tadéjadi iesnieguma jabut
ieklautai vismaz visai bitiskajai un pieejamajai informacijai par toksikologisko ietekmi uz
veselibu saistiba ar katru no veselibas bistamibas klasém, uz kuru attiecas CLP regulas

I pielikums:

(a) akuta toksicitate;

(b) adas kodigums/kairinajums;

(c) nopietni bojajumi acim/acu kairinajums;

(d) sensibilizacija ieelpojot, vai nonakot saskaré ar adu;

(e) cilmes sSinu mutagenitate;

(f) kancerogenitate;

(g) toksiska ietekme uz reproduktivo sisteému;

(h) toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu - vienreiz&éja iedarbiba;
(i) toksiska ietekme uz mérkorganu - atkartota iedarbiba;

(j) bistamiba ieelpojot.

Par katru no iepriekSminétajam bistamibas klasém iesnieguma ir jaieklauj informacija, kas
vajadziga DDL 11. iedala, lai toksikologijas centri varétu sniegt pienacigus ieteikumus
maisijuma iedarbibas gadijuma. Tie var but, pieméram, testa rezultati (ja tadi ir pieejami),
atsauce uz sugu un izmantoto testa metodi un, iespéjams, informacija par ekspozicijas ilgumu.
Pieméri:

- akdta toksicitate, perorali: LD50 1310 mg/kg kermena svara (zurkam);
- adas kodigums/kairinajums: kodigs (trusiem, ESAO 404, Cetras stundas);
- sensibilizacija, nonakot saskaré ar adu: nav sensibilizé€joSs (jlrascticinam, ESAO 406).

Maisijumam raksturiga toksikologijas informacija, kas jaieklauj iesnieguma, ietver, pieméram,
ATEmix (akitas toksicitates aplési), ar kuras palidzibu maisijums kopuma ir klasificéts ka tads,
kas ir akati toksisks.

VIII pielikuma nav paredzéta 1pasa struktiira Sadas informacijas pazinosanai. Nemot véra, ka
nav iespéjams visparigi definét, kada informacija ir vajadziga sa pielikuma nolikos, pilnigu
DDL 11. iedalas saturu var uzskatit par potenciali svarigu toksikologijas centriem un
neatliekamas palidzibas un glabsanas dienestiem. Pilnigs DDL 11. iedalas saturs var ietvert,
pieméram, informaciju par toksikokinétiku, metabolismu un izplatiSanos, ka ari detalizétaku
informaciju par toksikologisko ietekmi un testa metodém.
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Iesniedz&jam ir japarliecinas, ka ir sniegta prasita toksikologiska informacija, lai toksikologijas
centram butu pieejama buatiska informacija. Iesnieguma ietvertaja informacija nedrikst bat
mijnorades uz citam DDL iedalam.

Vajadzibas gadijuma sada informacija ir janorada kopa ar bitisko informaciju par galigo
maisijumu, kas radits lietosanas laika, ja tiek izmantoti produkti ar vairakam sastavdalam (sk.
4.2.7.1. iedalu).

5.2.3 Papildu informacija (B dalas 2.4. iedala)

Iesnieguma jaieklauj papildu informacija par maisijuma iepakojumu, fizisko izskatu, pH [imeni,
paredzéeto lietojumu un lietotaju veidiem. Dala turpmak noraditas informacijas parasti ir
ieklauta maisijuma DDL 9. iedala, ka noradits REACH regulas II pielikuma. Dazos gadijumos
iesniegums aptver vairakus tirdzniecibas nosaukumus, ar kadiem maisijums tiek laists tirgu
(dazadam produkta ipasibam tie var atskirties). Dala informacijas var bt atbilstosi jasasaista
ar konkréto tirdzniecibas nosaukumu/produktu, lai nodrosinatu, ka neatliekamas palidzibas un
glabsanas dienesti var pienacigi identificét riskus.

Papildu informacija ir noradita B dalas 2.4. iedala un cita starpa ietver turpmak noradito.

- Ta iepakojuma tips(-i) un izmérs(-i), ko izmanto maisijuma laiSanai tirgQ privatai vai
profesionalai lietoSanai. Sis tips attiecas uz iepakojuma formu, maisijumu piegadajot,
pieméram, pudele, kaste, caurule, dozators u. tml. Tips neattiecas uz iepakojuma
materiala veidu/sastavu. Izmérs janorada ka nominalais iepakojuma(-u) tilpums vai
svars. Ja kada konkréeta dalibvalstl maisijumu piegada atskiriga tipa un izméra
iepakojumos, iesnieguma jaieklauj informacija par visiem attiecigajiem iepakojuma
tipiem un izmériem, ko laiz tirgQ attiecigaja dalibvalsti. Noderiga ir informacija par
konkréto iepakojuma veidu, kas saistits ar katru tirdzniecibas nosaukumu, — gan
reagésanai arkartas situacijas, gan statistiskas analizes mérkiem.

- Maisijuma krasa(-as) un agregatstavoklis(-li), to piegadajot. St informacija attiecas uz
maisijuma vispare€jo izskatu (sk. DDL 9. iedalu). Ja iesniegums attiecas uz maisijumu,
kuram atSkiras krasviela(-as), kas attiecas uz konkrétu tirdzniecibas nosaukumu®!, nav
janorada katra tirdzniecibas nosaukuma konkréta krasa, bet var izmantot visparigos
pamatkrasu nosaukumus. Ir svarigi, lai informacija par krasu tiktu sniegta, nemot véra
tas meérki, proti, reagésanai arkartas situacijas veselibas joma, nemot véra to, ka So
informaciju zvanitajs var sniegt toksikologijas centra operatoram, kuram jaidentificé
maisijums. Adentliras nodrosSinatie dokumentacijas sagatavosanas riki atbalsta krasu
identifikaciju, nodrosinot sarakstu ar krasam, kas Saja konteksta identificétas ka
atbilstoSas (ietver iesp&ju noradit vairakas krasas, ka ari bezkrasainus maisijumus un
ar krasas intensitati).

- pH Iimenis. Janorada pH vértiba tadam maisijumam, ka tas laists tirgu (tas ir, 100 %
Skiduma koncentracija).

Maisijumiem, ko piegada cieta veida, pH limenim jaattiecas uz Sada cieta maisijuma
Skidumu. Ja pH limenis ir mérits, atskaidot maisijumu ar Gdeni, janorada ari Skiduma
koncentracija.

61 Gan standarta iesniegumam, gan grupveida iesniegumam tas ir iesp&jams tikai tad, ja krasvielas
atbilst konkrétiem kritérijiem, kas lauj izmantot to pasu visparigo identifikatoru; plasaku informaciju par
maisijuma komponentiem sk. 5.3. iedala.
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Ja kada iemesla d€| nevar iesniegt pH vértibu, ir janorada pamatojums. Prasiba noradit
pH vértibu neattiecas uz maisijumiem gazveida stavokli. Dazos gadijumos pH vértibas
noradisanai var neblt nozimes, pieméram, Gdeni neSkistoSiem maisijumiem (vienmeér ir
jasniedz pamatojums).

Kopuma informacijai ir jasaskan ar to, kas noradita DDL (DDL 9. iedala), bet tai
vienmeér jaatbilst iepriekSminé&tajiem kritérijiem.

- Produkta kategorija. Janorada produkta kategorija saskana ar EuPCS, aprakstot
paredzéto maisijuma lietojumu. Ja to pasu maisijumu laiz tirgd ar dazadiem
tirdzniecibas nosaukumiem un dazadam paredzétajam lietojumam, katram no tiem var
pieskirt attiecigu produkta kategoriju. Izraugoties visatbilstosako produkta kategoriju,
ka atbalstu var izmantot EuPCS praktisko rokasgramatu, kas pieejama ECHA timekla
vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Sk. ari So vadliniju 4.3. iedalu par
EuPCS.

- Lietojuma veidi (privata lietoSana, profesionala lietosana, riipnieciska izmantoSana)
Iesnieguma janorada maisijuma, kadu to piegadajis iesniedz€js, attiecigais(-ie)
lietoSanas veids(-i). Ta ka lietoSanas veids ir balstits uz galalietojumu, jabat
atspogulotai ari gala lietotaju grupai, jo no maisijumu galalietojuma ir atkarigs
iesnieguma un informacijas prasibu izpildes termins. Pieméram, ja maisijums tiek
piegadats profesionalai lietoSanai, bet ir pieejams ari privatai lietoSanai, iesnieguma
jabat atspogulotai ari privatai lietoSanai. Lidzigi iesnieguma par maisijumu, kas
piegadats ripnieciskai izmantosanai, papildus jabit atspogulotam gala lietotajam-
patérétajam, ja maisijums galu gala tiek ieklauts maisijuma (ka MIM) privatai lietosanai
saskana ar 45. pantu. Lietotaju veidi ir definéti So vadliniju 3.4. iedala.

5.3 Informacija par maisijumu komponentiem (B dalas 3. iedala)

Saja iedala ir sniegti noradijumi par to, kuri maisijuma sastava esosie komponenti ir janorada
iesnieguma, un par informaciju, kas sniedzama par katru komponentu.

Informacija, kas jasniedz par maisijuma komponentiem, atSkiras atkariba no iesnieguma veida,
kas uznéméjam ir jasagatavo vai ko tas ir nolémis sagatavot, pieméram, vai iesniegums ir
standarta iesniegums, grupveida iesniegums vai saisinats iesniegums par maisijumu tikai
ripnieciskai izmantosanai. Zinama meéra ta var bit atskiriga ari atkariba no zinasanam, kadas
iesniedz€&jam ir par maisijuma saturu. Turklat ir spéka ari ipasi noteikumi attieciba uz informaciju
par dazu konkrétu produktu sastavu. Saja un turpmakas iedalas ir sniegti noradijumi par katra
gadijuma vajadzigo informaciju.

5.3.1 Visparigas prasibas (B dalas 3.1. iedala)

Ideala gadijuma janorada pilnigs maisijuma sastavs. Gan bistamiem, gan nebistamiem
komponentiem var bt nelabvéliga ietekme uz cilvéku veselibu, pieméram, péc neparedzéetas
izmantoSanas. Tapéc toksikologijas centriem un darbiniekiem, kuri sniedz arkartas palidzibu,
var bit vajadziga informacija par visiem komponentiem.

Tomeér praktisku apsvérumu dé| nav juridiskas prasibas noradit komponentus, ja to
koncentracija maisijuma neparsniedz noteiktas robezveértibas. Turklat attieciba uz maisijumu
tikai ripnieciskai izmantosanai, par kuru iesniedz saisinatu iesniegumu (sk. So vadliniju

4.4. iedalu), informacija par sastavu var ietvert tikai informaciju, kas pieejama drosibas datu
lapa par attiecigo maisijumu (sk. 5.3.4. iedalu).

Par katru komponentu, kas jauzskaita (sk. 5.3.2. iedalu), iesnieguma janorada Sada
informacija:

e ta kimiska identitate (sk. 5.3.3. iedalu turpmak) un

e ta koncentracija (konkréta koncentracija vai tas diapazons; sk. 5.3.3. iedaju).
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Turklat parasti ir janorada komponenta klasifikacija, iznemot gadijumus, kad ir piemé&rojami
konkréti nosacijumi (sk. 5.3.3. iedalu).

Parasti nav atlauts iesnieguma uzskaitit komponentu, kura nav maisijuma vai vismaz viena no
maisljumu grupas maisijumiem grupveida iesnieguma gadijuma. Ipasi iznémumi pastav $adas
situacijas:

- smarzu komponenti grupas iesnieguma, kas var bt ieklauti tikai daZzos grupas
maisijumos, bet ne visos (sk. 5.4. iedalu);

- savstarpéji aizvietojami komponenti, kas pazinoti ka dala no SAKG, var nebit klatesosi
katra laika punkta vai katra maisijuma partija; tomér Siem komponentiem ir jabat
ieklautiem kada laika punkta (t. i., tiem jabut komponentiem, ko faktiski izmanto
maisijuma formulé&sana) (sk. 5.5. iedalu);

- komponenti, par kuriem pazinots saskana ar vienu no VIII pielikuma D dala vai B dalas
3.7. iedala uzskaititajam standarta formulam, ja to koncentracijas diapazona apakséja
robezvértiba ir nulle (sk. 5.6. un 5.7. iedaju). Izejvielu dabisko izmainu un specifiska
razosanas procesa del noteikti nebitiski komponenti var nebit ieklauti katra ta pasa
maisijuma partija.

- Dazadi komponenti, kuri ne vienmeér ir ieklauti vienlaicigi un uz kuriem var attiekties tas
pats visparigais komponenta identifikators (sikaku informaciju sk. iedala zemak). Saja
gadijuma nav nepiecieSams sikak precizét to individualo identitati.

5.3.2 Komponenti, uz kuriem attiecas iesniegSanas prasibas (B dalas
3.3. iedala)

Maisijuma komponents var bit kads no Siem:
e viela, ka definéts CLP regulas 2. panta 7. punkta (sk. 2. iedalu);

¢ maisijums maisijuma (MIM), t. i., maisijums (ka definéts CLP regulas 2. panta
8. punkta; sk. 2. iedalu), ko izmanto tada otra maisijuma formulésana, kuru laiz tirgG
un uz kuru attiecas konkretais iesniegums.

Janem véra, ka “visparigo komponenta identifikatoru” var izmantot noteikta komponenta
(vielas vai MIM) apzimésanai. Tas ir paskaidrots turpmak Saja iedala.

Parasti vielas, kas ir MIM sastava, ir janorada atseviski — tapat ka visas citas vielas. Ja MIM
sastavs ir pilniba zinams, ta komponenti ir jauzskata par galiga maisijuma komponentiem un
attiecigi janorada. Tacu, ja iesniedz&jam nav piek|uves informacijai par pilnigu MIM sastavu, ir
iespéjams iesnieguma noradit MIM. Plasaku informaciju sk. 5.3.3. iedala.

Komponents - neatkarigi no ta, vai tas ir viela vai MIM - ir janorada iesnieguma, ja tas ir:

1. klasificéts ka bistams, pamatojoties uz ta fizikalo ietekmi vai ietekmi uz veselibu, un:
- koncentracija, kas ir vienada ar 0,1 % vai lielaka par to, vai ar
— ir identificéts un tada koncentracija, kas ir mazaka par 0,1 %, ja vien iesniedzé&js

nevar pieradit, ka attiecigais komponents ir nebitisks reagésanai arkartas
situacijas veselibas joma un preventiviem pasakumiem;
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2. nav klasificéts ka bistams, pamatojoties uz ta fizikalo ietekmi vai ietekmi uz veselibu, ja
tas ir identificéts un tada koncentracija, kas ir vienada ar 1 % vai lielaka par to.
Minétais ietver komponentus, kas nav klasificéti vai ir klasificéti tikai ka bistami videi.

“Identific€ts” nozimé&, ka iesniedzéjs zina par komponenta klatbdtni, jo, pieméram, iesniedz&ji
to ir pievienojusi ar noliku, vai ari vinam to pazinojis piegadatajs, pieméram, drosibas datu
lapa. Iesniedz€jiem nav juridiska pienakuma analizét savus maisijumus, lai noteiktu
komponentu klatbdtni. Tomeér iesniedz&jiem ir ieteicams pielikt piles, lai aktivi pieprasitu
trikstoso informaciju no to piegadatajiem, jo ta var bt svariga neatliekamas palidzibas un
glabsanas dienestu darbibai.

Nav ipasas zinatniskas metodes, ar ko varétu pieradit, ka viela vai maisijums nav bitisks
reagésanai arkartas situacijas veselibas joma. LEmums nenoradit komponentu, kura
koncentracija maisijuma ir mazaka neka 0,1 %, ir japienem, pamatojoties uz tadiem
apsvérumiem ka bistamibas veids (piemé&ram, nav nevienas no bistamibas klasém, kuras
uzskata par tadam, kas rada lielas bazas), iedarbibas veida batiskums (pieméram, viela ir
klasificeta tikai ka bistama ieelpojot, taCu tas agregatstavokla dé| to nav iespéjams ieelpot),
koncentracija (pieméram, piejaukumu liTmenus parasti var nenemt véra) un iesp&jama
mijiedarbiba ar biezi lietotam zalem. Ja attieciba uz vielu pastav specifiska robezkoncentracija
(SRK)®?, to var izmantot par pamatu, lai izdaritu secinajumu par vielas nebatiskumu
(pieméram, viela ir uzskatama par batisku, ja SRK ir < 0,1 % un vielas koncentracija ir
robezas no SRK lidz 0,1 %). Nav pienakuma ieklaut iesnieguma pamatojumu. Tas var bt
pilnvarotas iestades “pamatota pieprasijuma” priekSmets, ja iestade ta nolemj

(sk. 7.2. iedalu).

Piezime. Bistami maisijumi, uz kuriem attiecas pienakums iesniegt toksikologijas centra
pazinojumu, papildus vielam un maisijumiem var saturét mikroorganismus, kas nav CLP
regulas darbibas joma. Sadu maisijumu piemérs ir noteikti augu aizsardzibas lidzek|i un biocidi.
Mikroorganisma klatbdtne var bat svariga reagésanai arkartas situacijas, jo 1pasi tapéc, ka tie
var izstradat toksinus un izraisit alergiskas reakcijas. Saskana ar biocidu un augu aizsardzibas
lidzekl|u tiesibu aktiem par mikroorganismus saturoSiem produktiem ir janorada ipasa
marké&sanas informacija. S1 informacija ir dala no CLP mark&juma obligatas papildu
informacijas sadalas, un to ieklauj iesnieguma. Tad€jadi iesnieguma ir ieteicams ari noradit
(pievienojot attiecigo papildu markéjuma elementu) maisijuma ieklautos mikroorganismus,
sniedzot pietiekami informacijas to identificéSanai, tostarp noradot to zinatnisko nosaukumu un
taksonomijas grupu.

5.3.3 Par komponentiem vajadziga informacija
A) Komponentu identifikacija (B dalas 3.2. iedala)

Vielam maisijuma jabut identificetam saskana ar CLP regulas 18. panta 2. punktu:

- javiela ir ieklauta CLP regulas VI pielikuma 3. dala - taja minétais nosaukums un
identifikacijas numurs;

- javiela nav ieklauta CLP regulas VI pielikuma 3. dala - klasifikacijas un markésanas
(K&M) saraksta minétais nosaukums un identifikacijas numurs;

- javiela nav ieklauta ne CLP regulas VI pielikuma 3. dala, ne minéta K&M saraksta -
CAS numurs kopa ar IUPAC nosaukumu vai CAS numurs kopa ar citu starptautisku

62 Vielu SRK nosaka saskana ar CLP regulas 10. pantu, un tas ir ieklautas VI pielikuma vai/un K&M
saraksta.
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kimisko nosaukumu, pieméram, Kosmétikas lidzek|u sastavdalu starptautiskas
nomenklaturas (INCI nomenklaturas) nosaukumu, ja piemérojams, vai

ja CAS numurs nav pieejams un nav piemérojams nekas no iepriekSminéta - JUPAC
nosaukums vai cits starptautisks kimiskais nosaukums, pieméram, INCI nomenklatiiras
nosaukums, ja piemérojams.

Var ari izmantot INCI nosaukumu, krasu indeksa nosaukumu vai citu starptautisku kimisku

nosaukumu, ja kimiskais nosaukums ir labi zinams un neparprotami nosaka vielas identitati.
Vielam, attieciba uz kuram saskana ar CLP regulas 24. pantu ir atlauts izmantot alternativu

kimisku nosaukumu, janorada ari kimiskais nosaukums.

Attieciba uz maisijumiem maisijumos (MIM) janorada informacija par vielam, kas ir MIM
sastava:

parasti ta janorada saskana ar ieprieks izklastito attieciba uz vielam. MIM vielu
komponenti (ja MIM sastavs ir pilniba zinams) ir uzskatami par galiga maisijuma
komponentiem. Informacija par tam pasam vielam (ieklautam MIM un/vai pievienotam
atseviski) janorada apkopota veida. Ja MIM komponenti vai vielas ir vienadi (t. i., tam
ir vienada kimiska identitate), bet dazadi piegadataji tas klasifice atskirigi,
iesniedz&jam ir ieteicams sazinaties ar piegadatajiem un noskaidrot $adas atskiribas
iemeslus, lai vienotos par kop€ju klasifikaciju;

cita iesp€ja, ja piegadatajam nav piekluves informacijai par pilnigu MIM sastavu, bet ir
noradits MIM UFI, Sis MIM jaidentificg, izmantojot ta produktu identifikatoru, t. i.,
tirdzniecibas nosaukumu vai apzim€jumu (saskana ar CLP regulas 18. panta 3. punkta
a) apakspunktu), kopa ar ta koncentraciju (precizu vértibu vai diapazonu) un UFI
(informaciju par koncentraciju un klasifikaciju sk. C punkta talak). Ja informacija par
MIM, tostarp UFI, ir pieejama pilnvarotajai iestadei, jo ta ir ieklauta iepriekséja
iesnieguma, nav janorada neviens no MIM komponentiem. Tomér joprojam var noradit
zinamos MIM komponentus (pieméram, pamatojoties uz DDL), bet tas jadara atseviski,
t. i., neapkopota veida®3. Janorada, ka tad, ja pilnigs sastavs nav zinams, maisijumu,
kas iegadats no dazadiem piegadatajiem, kuri pieskir dazadu klasifikaciju, kimiskaja
zina nevar uzskatit par to pasu maisijumu. Izpildiestades var véléties noskaidrot, ka
atbildigas personas ir izpildijusas So juridisko pienakumu, lai uzzinatu, vai ir iesniegta
pilniga/nepilniga informacija;

Galgja varianta, ja nav UFI vai attiecigajai pilnvarotajai iestadei ieprieks nav ticis
iesniegts Sis UFI un informacija par MIM, MIM ir jaidentificg, izmantojot ta produkta
identifikatoru (saskana ar CLP regulas 18. panta 3. punkta a) apakSpunktu) un noradot
no DDL pieejamos komponentus. Turklat janorada ari MIM piegadataja nosaukums, e-
pasta adrese un talruna numurs®*. Ja zinams, janorada MIM UFI. Tadé&jadi pilnvarotas
iestades un toksikologijas centri varés to izmantot, kad un ja piegadatajs iesniegs
iesniegumu, neveicot atjaunindjumus. Sads scenarijs tika paredzéts, lai istermina
atrisinatu problémas, kas var rasties parejas perioda lidz 2025. gadam, saistiba ar
sazinu piegades kédé. Paredzams, ka péc 2025. gada visa informacija par sastavu tiks
sniegta péc abiem iepriekSminétajiem scenarijiem (vismaz tad, kad par galigo

63 Ja MIM sastavs nav pilniba zinams, informacija ir atseviski jasniedz par katru zinamo komponentu, lai
mazinatu risku, ka neatliekamas palidzibas un glabsanas dienesti sajauc informaciju.

64 Nemiet véra, ka ES importétajs ir atbildigs par ES teritorija importétajiem maisijumiem.
Arpussavienibas piegadatdjam nav pienakuma sniegt papildu informaciju, ja pilnvarota iestade to uzskata
par vajadzigu, un tas nav jaizmanto MIM identificéSanai.
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maisijumu pazino taja pasa dalibvalsti, kur MIM). Lidz tam laikam, ja iesniedz&js
nesanem MIM UFI no piegadataja, tas neatbrivo pazinotaju no ta juridiska pienakuma
sniegt informaciju par (zinamajiem) komponentiem. Sada informacija var but,
pieméram, “pieejama” péc pieprasijuma. Sada gadijuma atbildiga persona So juridisko
pienakumu izpilda, ja ta pierada, ka ir sazinajusies ar piegadatajiem pa e-pastu un ir
sanemta atbilde, ka prasito informaciju nevar sniegt, jo ta ir konfidenciala.
Tiesibaizsardzibas iestades var véleties noskaidrot, ka atbildigas personas ir izpildijusas
So juridisko nosacijumu attieciba uz atvieglotam informacijas prasibam (nav piekjuves
informacijai).

17. piemeérs. Viens maisijums (ar diviem MIM, no kuriem pirmais identificéts atbilstosi ta UFI,
bet otrais - atbilstosi ta DDL) - viens UFI maisijumam + DDL MIM - viens tirgQ laists produkts
( Maisijums )
A sastavs:

1. viela,

2. viela,

3. viela,

UFI MIM1

- MIM2: . UFI A “SuperClean” J
; .Sastavs
no SDS
.Nosaukums
.Talrunis

Ja nav UFI un nav DDL (maisijumiem, kas nav klasificéti ka bistami, ja nav pienakumu izveidot
UFI un iesniegt DDL), iesniedz&jam ir jaiegust attieciga informacija, kas pieejama no
piegadataja un citiem avotiem (pieméram, CAS numurs, galvena(-o) komponenta(-u)
nosaukums, kas izmantots, to iegadajoties, kimiskas ipasibas u. tml.). Galu gala MIM (kam
nav nepiecieSama DDL) var identificét, tikai izmantojot produkta identifikatoru un piegadataja
kontaktinformaciju.

18. piemeérs. Informacijas par komponentiem apkoposana no dazadiem avotiem

Uznémums iegadajas divus maisijumus (MIM) un divas vielas no dazadiem piegadatajiem, lai
formulétu savu produktu “SuperClean”, ko tas ir ieceréjis laist ES tirgu.

Uznémumam ir zin@ma pilniga informacija par So sastavdalu sastavu (sk. tabulu talak). Tas

pasas vielas ir ieklautas galigaja maisijuma ka MIM X un Y komponenti un ka atseviskas vielas
(1. un 2. viela).

Sastavdalas, ko Koncentracija galigaja Sastavs

iegadajies uzneémums A maisijuma

Maisijums X (MIM X) 20 % 1. viela - 30 %
3. viela - 40 %
4. viela - 30 %
Maisijums Y (MIM Y) 30 % 2. viela - 15 %
3. viela - 25 %
5. viela - 60 %
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1. viela 5 % Nav attiecinams
2. viela 10 % Nav attiecinams
Udens 35 % Nav attiecinams

Uznémums iesnieguma noradis sava galiga maisijuma komponentus apkopota veida. Katras
vielas koncentracija attieksies uz galigo maisijumu “SuperClean”.

Komponents Koncentracija galigaja
W ETEN TG E
1. viela 6(20% x30%)+5=11%
2. viela 4,5 (30 % x 15 %) + 10 =
14,5 %
3. viela 8 (20 % x 40 %) + 7,5
(30 % x 25 %) = 15,5 %
4. viela 6 % (20 % x 30 %)
5. viela 18 % (30 % x 60 %)
Udens 35 %

Lai identificétu vienu vai vairakus maisijuma komponentus, var izmantot visparigu
komponenta identifikatoru (VKI) - “smarzas” vai “krasvielas”, ja tas izmantota tikai tapéc,
lai maisijumam pieskirtu attiecigu smarzu vai krasu. Tas var attiekties gan uz vielam, gan uz
MIM, ja ir izpilditi turpmak minétie kritériji. Visparigo komponenta identifikatoru izmanto
attieciga(-o) komponenta(-u) faktiskas kimiskas identitates vai produkta identifikatora vieta,
un to var izmantot, ja ir izpilditi Sadi nosacijumi:

e attiecigais(-ie) komponents(-i) nav klasificéts(-i) ka bistams(-i) veselibai; un

¢ to komponentu kopé&ja koncentracija, uz kuriem attiecas visparigais komponenta
identifikators, neparsniedz:

o 5 % no smarzu summas;
o 25 % no krasvielu summas.

Janem véra, ka gadijuma, ja sastavdala, ko izmanto krasas vai smarzu pievienosanai, ir
ieklauta ka MIM (kas papildus vielai var ietvert, pieméram, stabilizatorus vai saistvielas),
kritériji, saskana ar kuriem sastavdalu neklasificé ka bistamu veselibai, attiecas uz MIM
kopuma.

Maisijumus, kuru sastava atsSkiras tikai komponenti, ko var identificeét ar to pasu visparigo
komponenta identifikatoru, var ieklaut viena iesnieguma. Sadus maisijumus var laist tirg ar
vairakiem tirdzniecibas nosaukumiem, kurus ari var noradit taja pasa iesnieguma. To pasu
visparéjo komponenta identifikatoru var izmantot vienu reizi (lai aptvertu vienu vai vairakus
komponentus, kas atbilst tiem pasiem kritérijiem) vai vairak neka vienu reizi viena iesnieguma
(pieméram, ja iesniedzé&js plano atseviski noradit smarzu komponentus, kas apziméti ar to
pasu VKI, bet kam ir atSkiriga fiziskas bistamibas klasifikacija). Abos gadijumos maksimala
pielaujama kopé&ja koncentracija paliek nemainiga (t. i., 5 % smarzam un 25 % krasvielam).
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Piezime. Visparigo komponenta identifikatoru izmantoSana ir neobligata, un tie ir izmantojami
péc iesniedzé&ja ieskatiem.

B) Maisijuma komponentu koncentracija un koncentracijas diapazoni (B dalas
3.4. iedala)

Regula ir ietverti dazadi noteikumi par maisijumu komponentiem (vielam un MIM), ko uzskata
par tadiem, kuri rada “lielas” bazas, un “citiem” komponentiem. Si atSkiriba ir noteikta

VIII pielikuma B dalas 3.4. iedala. Iesniedz€jam ir janorada katra komponenta koncentracija
vai koncentracijas diapazoni atbilstosi bistamibas klasei, ka aprakstits turpmak (tostarp, kad
komponents ir apziméts ar VKI).

Ja MIM sastavs ir pilniba zinams, ta komponentu koncentracijai jaattiecas uz galigo maisijumu.
Ja tam pasam komponentam ir dazadi avoti (pieméram, MIM komponents un atseviska viela),
informacija ir janorada apkopota veida®>.

B.1) Bistami komponenti, kas rada lielas bazas saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma un preventiviem pasakumiem

Ja maisijuma komponenti saskana ar CLP regulu ir klasificéti vismaz viena no turpmak
noraditajam bistamibas kategorijam, to koncentracija maisijuma jaizsaka precizi, procentuali
un dilstosa kartiba péc masas vai tilpuma:

— akdta toksicitate, 1., 2. vai 3. kategorija;

— toksicitate ipasam mérkorganam (vienreizéja iedarbiba, 1. vai 2. kategorija);
— toksicitate Tpasam mérkorganam (atkartota iedarbiba, 1. vai 2. kategorija);
— adas kodigums (1, 1A, 1B vai 1C kategorija);

— nopietni acu bojajumi, 1. kategorija.

Ka alternativu informacijai par koncentraciju, izsakot to precizos procentos, var iesniegt
procentu diapazonu saskana ar VIII pielikuma B dalas 1. tabulu (noradits 2. tabula turpmak)
dilstosa kartiba péc masas vai tilpuma.

Ja preciza koncentracija ir lielaka par 1 %, koncentracijas diapazona augséja un apakséja
robezvértiba ir janoapalo lidz ne vairak ka vienai desmitdalai aiz komata. Ja preciza
koncentracija ir mazaka par 1 % vai vienada ar 1 %, ir jaizmanto ne vairak ka divas
desmitdalas.

2. tabula. Koncentracijas diapazoni, ko piemeéro bistamiem komponentiem, kuri rada
lielas bazas saistiba ar reagésanu arkartas situacijas veselibas joma - VIII pielikuma
B dalas 1. tabula

Maisijuma bistama komponenta Maksimalais koncentracijas

koncentracijas diapazons (%) diapazons, kas izmantojams
iesnieguma

No = 25 lidz < 100 5 % vienibas

65 Tas nav vajadzigs, ja MIM sastavs ir zinams tikai dal€&ji, jo tas var sniegt maldinoSu informaciju
toksikologijas centriem un avarijas dienestiem.
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No = 10 hdz < 25 3 % vienibas
No = 1 lidz < 10 1 % vienibu
No=>0,1hdz< 1 0,3 % vienibas
No > 0lidz < 0,1 0,1 % vienibas

Ja izmanto diapazonu, ta apjoms ir jaizveélas ta, lai attieciba uz katru iespéjamo diapazona
vértibu bitu nodrosinata atbilstiba VIII pielikuma B dalas 1. tabulai (2. tabula ieprieks). Tas
nozimé, ka tad, ja, pieméram, preciza koncentracija ir 26 % un tiek izmantots 5 % vienibu
diapazons, ta apakséja robeza nedrikst bt mazaka par 25. Jebkurai koncentracijai, kas ir
mazaka par 25 %, jaizmanto 3 % maksimalais vienibu skaits.

19. piemeérs. Koncentracijas diapazoni komponentiem, kas rada “lielas” bazas

Tadas vielas gadijuma (bistams komponents, kas rada “lielas” bazas), kas ieklauta maisijuma,
kura preciza koncentracija ir 26 %, iesniedz&js var izvéléties, kuru no dazadajiem diapazoniem
zinot, ja preciza koncentracija ietilpst Saja diapazona un maksimalais koncentracijas diapazona
apjoms ir 5 % vienibas: 23-26 % (ta ka preciza veértiba var bat < 25, ir jaizmanto maksimalais
diapazons, kas ir 3 % vienibas), 24-27 %, 25-28 %, 25-29 %, 25-30 %, 26-31 %. Var
izmantot ari mazakus diapazonus, pieméram, 25-27 % u. tml.

B.2) Citi bistami komponenti un komponenti, kas nav klasificéti ka bistami

To komponentu koncentracija, kas klasificéti bistamibas klasés, kuras nav uzskaititas ieprieks,
vai kas nav klasificéti ka bistami, saskana ar 2. tabulu VIII pielikuma B dala (noradita ka

3. tabula turpmak) ir jaizsaka ka koncentracijas diapazoni dilsto$a seciba péc masas vai
tilpuma. Alternativi var noradit precizu koncentraciju.

Minétais attiecas art uz komponentiem, kas identificéti, izmantojot visparigos komponentu
identifikatorus.

Ja preciza koncentracija ir lielaka par 1 %, koncentracijas diapazona augsé&jo un apakséjo
robezvértibu var noapalot lldz ne vairak ka vienai desmitdalai. Ja preciza koncentracija ir
mazaka par 1 % vai vienada ar 1 %, var izmantot ne vairak ka divas desmitdalas.

Iesnieguma var bat jaieklauj visi komponenti, kas klasificéti ka bistami, nemot véra to ietekmi
uz veselibu vai fizikalo ietekmi, pat tad, ja to koncentracija ir mazaka par 0,1 %, ja ta ir
identificéta, ja vien netiek pieradits, ka tie nav bitiski palidzibas sniegSanai arkartas situacijas
veselibas joma un profilakses nolikos (sk. 5.3.2. iedalu ieprieks).

3. tabula. Koncentracijas diapazoni, kas piemérojami citiem bistamiem
komponentiem un komponentiem, kuri nav klasificéti ka bistami - 2. tabula
VIII pielikuma B dala

Maisijuma komponentu Maksimalais koncentracijas

koncentracijas diapazons (%) diapazons, kas izmantojams
iesnieguma

No = 25 lidz < 100 20 % vienibas
No = 10 Idz < 25 10 % vienibas
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No = 1 lidz < 10 3 % vienibas
No>0lidz< 1 1 % vienibas

Ari komponentiem, kas rada mazas bazas, ja izmanto diapazonu, ta platums jaizvélas t3, lai
attieciba uz katru iesp&jamo diapazona vértibu biitu nodrosinata atbilstiba VIII pielikuma
B dalas 2. tabulai (3. tabula ieprieks).

Japrecizg, ka Saja gadijuma atskiriba starp “komponentiem, kas rada lielas bazas” un “citiem
bistamiem komponentiem” ir balstita uz reagésanu arkartas situacijas veselibas joma, kur
bltiskaka ir akuta un istermina ietekme. Turklat tiek nemts véra ari tas, cik smagu ietekmi
rada komponenti ar $adi klasificetu bistamibu. Tapéc komponenti, kam klasificéta noteikta
nopietna bistamiba, pieméram, kancerogenitate, mutagenitate un reproduktiva toksicitate, ir
ieklauti otraja kategorija.

20. piemeérs. Koncentracijas diapazoni komponentiem, kas nerada “lielas” bazas

Tadas vielas gadijuma (kas nav vai ir klasificeéta ka bistama, bet ne tada, kas rada “lielas”
bazas), kas ieklauta maisijuma precizi 6 % koncentracija, iesniedz€js var izveléties jebkuru no
dazadajiem diapazoniem, ja preciza koncentracija ietilpst Saja diapazona un maksimalais
koncentracijas diapazona lielums ir 3 % vienibas: 3-6 %, 4-7 %, 5-8 % vai 6-9 %. Var
izmantot ari mazakus diapazonus, pieméram, 5-6 %.

C) Maisijuma komponentu klasifikacija [B dalas 3.8. punkts]

Janorada maisijuma komponentu klasifikacija attieciba uz bistamibu veselibai un fizikalo
bistamibu. Tas attiecas vismaz uz visu identificéto vielu, kas minétas REACH regulas

II pielikuma 3.2.1. iedala (prasibas DDL sagatavoS$anai), bistamibas klasém, kategorijam un
apzimé&jumiem. Kritériji to komponentu vielu identificésanai, kuras janorada tada maisijuma
DDL, kas klasificéts ka bistams®®, ir uzskaititi 3.2.1. iedala.

Citiem vardiem sakot, vismaz attieciba uz visam tam komponentu vielam, kuram jabut
noraditam maisijuma DDL, iesnieguma ir janorada to klasifikacija. REACH regulas II pielikuma
ir ar1 noteikts pienakums sniegt informaciju par vielam, kas klasificétas tikai ka bistamas videi.
VIII pielikuma noltkos komponentiem, kas klasificéti tikai ka bistami videi, klasifikacija nav
janorada (lai gan to var noradit brivpratiga karta).

Gadijumos, kad maisijums, par kuru jaiesniedz iesniegums, satur vienu vai vairakus MIM (kuru
pilns sastavs nav zinams), pazinotajam janorada MIM klasifikacija. Jaieklauj ari pieejamo un
noradito MIM komponentu klasifikacija. Tas jadara neatkarigi no MIM noraditajiem
identifikatoriem (proti, ja MIM UFI ir vai nav pieejams). MIM komponenti faktiski ir galiga
maistjuma komponenti.

Ja MIM sastavs ir pilniba zinams, janorada MIM sastava esoSo vielu klasifikacija attieciba uz
bistamibu veselibai un fizikalo bistamibu, ievérojot ieprieks izklastitos noteikumus. Informacija
par klasifikaciju attieciba uz bistamibu videi nav vajadziga.

Komponentiem, kas identificéti ar visparigu komponenta identifikatoru, var bat fizikala
bistamiba, kas ir janorada.
21. piemeérs. Visparigo komponentu identifikatoru izmantoSana (viens maisijums)

Varianta A visi komponenti iesnieguma ir ieklauti ar “kimisko nosaukumu”, klasifikaciju
attieciba uz bistamibu veselibai/fizikalo bistamibu un koncentraciju maisijuma (koncentracijas

66 Sk. ECHA Vadlinijas par droSibas datu lapu sagatavosanu.
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diapazonu vai precizu koncentraciju). Ir astoni smarzu komponenti (1.-8.) un tris citi
komponenti (A, B, C).

Visparigo komponentu identifikatoru izmantosana ir atspogulota talak aprakstitaja varianta B,
kur smarzu komponenti ir ieklauti grupas. Piezime. Noraditas komponentu koncentracijas,
klasifikacija un skaits ir izveleti vienigi ar meérki izskaidrot prasibas.

A VARIANTS - VISI KOMPONENTI NORADITI AR “"KIMISKO NOSAUKUMU”

Komponenti Klasifikacija Koncentracijas
Komponenta A kimiskais nav klasificéts 60-80 %
nosaukums

Komponenta B kimiskais nav klasificéts 13 %
nosaukums

Komponenta C kimiskais lielas bazas 11-14 %
nosaukums

1. smarzas kimiskais nav klasificéts 1-4 %
nosaukums

2. smarzas kimiskais nav klasificéts 1%
nosaukums

3. smarzas kimiskais nav klasificéts 0,5 %
nosaukums

4. smarzas kimiskais akita toksicitate, 1. kat. 0,3-0,6 %
nosaukums

5. smarzas kimiskais kodigs adai, 1C kat. 2-3 %
nosaukums

6. smarzas kimiskais adas sensibilizacija, 1. kat. | 2 %
nosaukums

7. smarzas kimiskais toksisks ieelpojot, 1. kat. 3-6 %
nosaukums

8. smarzas kimiskais nav klasificéts 4 %
nosaukums

So sastavu var iesnieqguma var noradit ari ta, ka izklastits varianta B (sk. turpmak).

1.-3. smarzas komponents ir noradits ar visparigu komponenta identifikatoru “Smarzas”. Tas
ir atlauts, jo Sie komponenti nav klasificéti ka bistami veselibai un to komponentu kopé&ja
koncentracija, uz kuriem attiecas konkrétais visparigais komponenta identifikators,
neparsniedz 5 % (B dalas 3.2.3. iedala).

Ar visparigu komponenta identifikatoru nevar apzimét “4.-7. smarzas kimisko nosaukumu”, jo
Sie komponenti ir klasificéti ka bistami veselibai.
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B VARIANTS - DAZI KOMPONENTI NORADITI AR VISPARIGU KOMPONENTA

IDENTIFIKATORU

Komponenti Klasifikacija Procentualais ipatsvars
Komponenta A kimiskais nav klasificéts 60-80 %
nosaukums

Komponenta B kimiskais nav klasificéts 13 %
nosaukums

Komponenta C kimiskais lielas bazas 11-14 %
nosaukums

Smarzas (VKI) nav klasificéts 3 %, 2-5 %
4, smarzas kimiskais akuta toksicitate, 1. kat. 0,3-0,6 %
nosaukums

5. smarzas kimiskais kodigs adai, 1C kat. 2-3 %
nosaukums

6. smarzas kimiskais adas sensibilizacija, 1. kat. | 2 %
nosaukums

7. smarzas kimiskais toksisks ieelpojot, 1. kat. 3-6 %
nosaukums

8. smarzas kimiskais nav klasificets 4 %
nosaukums

Papildu piezimes par so piemeéru.

Varianta A “1. smarzas kimiskais nosaukums” ir noradits ar koncentracijas diapazonu
1-4 %. Faktiska koncentracija, acimredzot, bija 1,5 % (zinama tikai iesniedzéjam),
tapéc kop€&ja koncentracijair 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

Ne visas neklasificétas smarzas var tikt sagrupétas atbilstosi tam pasam visparigajam
komponenta identifikatoram, jo, ieklaujot “8. smarzas kimisko nosaukumu”, kopé&ja
koncentracija ir 7 %. Citi neklasificéti smarzu komponenti janorada atseviski kopa ar to
kimiskajiem nosaukumiem.

BGtu bijis iesp&jams ari, pieméram, noradit “2. smarzas kimisko nosaukumu” un

“8. smarzas kimisko nosaukumu” ar visparigo komponenta identifikatoru “smarzas”, jo
kopé&ja koncentracija neparsniedz 5 %. Sada gadijuma paréjie neklasificétie smarzu
komponenti (1.-3.) janorada atseviski kopa ar to kimiskajiem nosaukumiem.

To pasu vispariga komponenta identifikatoru “smarzas” viena iesnieguma varétu
izmantot vairak neka vienu reizi, neprecize€jot komponentu identitati. Tas varétu
attiekties uz smarzam ar atskirigu klasifikaciju (pieméram, dazas neklasificétas un citas
klasificeétas ka tadas, kam ir fizikala bistamiba).

Par noradito koncentraciju

Visparigo komponenta identifikatoru var noradit kopa ar precizu koncentraciju (to
komponentu summu, uz kuriem attiecas tas pats visparigais identifikators; pieméra ta ir
3 %) vai diapazonu atbilstosi VIII pielikuma 2. tabulai, pieméram, 2-5 % (atlautais
joslas platums ir 3 % vienibas; maksimali 5 %).
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22. piemeérs. Visparéju sastavdalu identifikatoru izmantoSana (maisijumi, kam ir tikai
atskirigas krasvielas)

Saja pieméra sintezétajs razo maisijumu un laiZ to tirgld zem daZzadiem tirdzniecibas
nosaukumiem (t. i., dazadiem produktiem). Maisijuma sastavs vienmeér ir vienads, iznemot
komponentus, ko izmanto tikai ka krasvielas. Maisijuma sastava katra produkta ir atskirigs
krasvielu maisijums. Tas nav klasificetas ka tadas, kas ir bistamas veselibai (vai fizikali
bistamas).

Krasvielu kopéja koncentracija katra produkta ir atskiriga, bet neparsniedz 25 %. Turklat
koncentracijas izmainas katra sastava atbilst VIII pielikuma 2. tabula noteiktajam robezam.

KOPEJAIS SASTAVS
Komponenti Klasifikacija Koncentracijas

Komponenta A kimiskais nosaukums | Nelielas bazas 20-30 %

Komponenta B kimiskais nosaukums | Nelielas bazas 20-30 %

Komponenta C kimiskais nosaukums | Lielas bazas 30-35 %
KRASVIELAS

Klasifikacija | Tirdznieciba | Tirdznieciba Tirdzniecibas
s nosaukums | s nosaukums nosaukums
Shining Blue | Shining Red  Shining Green

Krasviela 1 Nav klasificéts 8 % 7 %
Krasviela 2 Nav klasificéts 21 %
Krasviela 3 Nav klasificéts 10 % 9 %

Viena iesnieguma var ieklaut tris tirdzniecibas nosaukumus un maisijuma sastavu, ja krasvielu
komponenti ir apziméti ar visparigu komponenta identifikatoru “Krasvielas”. Visparéja krasvielu
komponenta koncentracija janorada diapazona maksimalaja diapazona saskana ar

VIII pielikuma 2. tabulu, pamatojoties uz faktisko koncentraciju.

Iesniedz&js var nolemt pieskirt vienu vai vairakus UFI atbilstosi saviem uznémé&jdarbibas
apsveérumiem.
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IESNIEGUMS

Tirdzniecibas nosaukums ABC - tirdzniecibas nosaukums DEF - tirdzniecibas
nosaukums GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Komponenti Klasifikacija Procentualais ipatsvars
Komponenta A kimiskais Nelielas bazas 20-30 %

nosaukums

Komponenta B kimiskais Nelielas bazas 20-30 %

nosaukums

Komponenta C kimiskais Lielas bazas 30-35 %

nosaukums

“Krasvielas” (VKI) Nav klasificéts 14-22 %

Papildu piezimes par so piemeéru.

e Kopé€ja krasvielu koncentracija atseviskos maisijumos ir 18 % (Shining Blue), 21 %
(Shining Red) un 16 % (Shining Green). Tapéc iesnieguma var izmantot ne vairak ka
10 % vienibu diapazonu, lai aptvertu visus variantus. Saja gadijuma tika brivi izvél&ts
Sauraks 8 %-vienibu diapazons.

e Ja visiem maisijumiem pievieno vienu vai vairakas krasvielas, kam noteikta tikai fizikala
bistamiba, tas ir jaieklauj atseviski pat tad, ja tas joprojam identificé ar visparigu
komponenta identifikatoru. Lai identificetu dazadus komponentus, kas ietverti
iesnieguma, to pasu vispariga komponenta identifikatoru tieSam ir iespéjams izmantot
vairakas reizes.

5.3.4 Saisinats iesniegums (B dalas 3.1.1. iedala)

Ja uznémums nolemj iesniegt saisinatu iesniegumu (tas ir iespéjams maisijumiem, kas
paredzéti tikai ripnieciskai izmantosanai, un maisijumiem tadam galalietojumam, par kuriem
nav japazino ), iesniedzamaja komponentu saraksta var ieklaut tikai tos komponentus, kas
ieklauti DDL 3.2. iedala. Informacija, kas iesniedzama par Sadu komponentu koncentracijam,
var bt ari tikai DDL ietverta informacija.

Sikaka informacija par DDL un jo TpaSi tas 3. iedalas sagatavoSanu ir pieejama ECHA Vadlinijas
par droSibas datu lapu sagatavosanu.

Praksé Sada gadijuma sniegta informacija bls mazak detalizéta neka standarta iesnieguma un
toksikologijas centram nebis pieejama informacija par pilnu maisijuma sastavu. Pieméram,
REACH regulas II pielikuma (par DDL sagatavosanu) nav prasits noradit neklasificétus
komponentus, un taja attieciba uz bistamajiem komponentiem, kas janorada, ir noteiktas
robezkoncentracijas un diapazoni, kas ir mazak stingri neka CLP regulas VIII pielikuma
noteiktie (piemé&ram, bistami komponenti var bt jaieklauj standarta iesnieguma, pat ja to
koncentracija ir < 0,1 %).

Turklat Saja gadijuma informacija par iepakojumu nav vajadziga un to var sniegt brivpratigi.

5.4 Grupveida iesniegums (A dalas 4. iedala)

Informaciju par vairakiem maisijumiem, kuru sastava atsSkiribas ir ierobezotas, var sniegt viena
iesnieguma, ko dévé par “grupveida iesniegumu”. Visparé&jie nosacijumi, saskana ar kuriem ir
atlauts sads “grupveida iesniegums”, ir noraditi VIII pielikuma A dalas 4. punkta.
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Maisijumus var ieklaut taja pasa iesnieguma3, ja:

e tiem ir vienada klasifikacija attieciba uz bistamibu veselibai un fizikalo bistamibu
(tas nozimég, ka ir pielaujama klasifikacijas atsSkiriba attieciba uz bistamibu videi);

e ir |oti lldzigs sastavs; vienigas atsSkiribas var attiekties uz noteiktam smarzam
(sikaku informaciju sk. 5.4.2. iedala);

o tiek pazinoti tie pasi komponenti ar vienadu koncentraciju vai taja pasa
koncentracijas diapazona.

Papildus vielam, kas noraditas ar savu kimisko nosaukumu, ka skaidrots 5.3. iedala, maisijumu
komponenti var ietvert MIM un komponentus, ko atlauts noradit ar visparigiem komponentu
identifikatoriem (sk. 5.3.3. iedalu).

Visu grupa ieklauto maisijumu sastava jabdt vienadiem komponentiem, iznemot smarzu
komponentus, ka minéts VIII pielikuma A dalas 4.3. iedala. Noteiktos apstaklos smarzu
komponenti grupa ieklautajiem maisijumiem var atskirties (sk. 5.4.2. iedalu zemak).

Ieprieks aprakstitajos apstaklos grupveida iesniegums pamata ir iespéjams maisijumiem,
kuriem noteiktos apstaklos atSkiras to sastava ieklautas smarzas. Tie batu “produkta varianti”
(ko, iespéjams, pardod ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem), piemé&ram, mazgasanas
lidzekli, kam atsSkiras smarzas.

Piezime. Sagrupétie maisijumi jalaiz tirgh vienam un tam pasam importétajam vai
pakartotajam lietotajam (un to izplatitajiem). Grupveida iesnieguma var ieklaut tikai viena
“tiesiska iesniedzé&ja” (t. i., atbildigas personas) datus. Nav iesp€jams sagrupét maisijumus, ko
laiz tirglh dazadas atbildigas personas saskana ar 45. pantu.

Galu gala atskiriba starp standarta iesniegumu un grupveida iesniegumu attiecas uz iespé&ju
sagrupét maisijumus ar smarzu atskiribam, ko nevar apzimét ar visparigo komponenta
identifikatoru. Ka paskaidrots ieprieks Saja iedala, ari standarta iesnieguma var ieklaut
vairakus tirdzniecibas nosaukumus, kameér vien maisijuma sastavs paliek nemainigs.

Piezime. LEmumu par to, vai iesniegt standarta vai grupveida iesniegumu (ja ir izpilditi
nosacijumi), pienem atbildiga persona, un tas var but balstits uz konkreto portfeli. Grupveida
iesniegums ir iespé€ja, kas nodrosinata, lai atvieglotu pienakumu izpildi - atbildiga persona
vienmeér var nolemt iesniegt standarta iesniegumu par katru maisijumu, to neieklaujot viena
grupa ar citiem maisijumiem.

5.4.1 Informacija, kas sniedzama grupveida iesnieguma

Informacija, kas izklastita VIII pielikuma B dala, ir jaiesniedz par katru no grupa ietvertajiem
maisijumiem.
Informacijai, ko grupveida iesnieguma shiedz par maisijumu komponentiem, jaattiecas uz

visiem grupa ietvertajiem maisijumiem, iznemot smarzas, kuru dati noteiktos apstaklos var
attiekties tikai uz daziem grupa ietvertajiem maisijumiem (sk. 5.4.2. iedalu zemak).

Lielaka dala Sis informacijas bls vienada, tomér varétu atskirties:
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e “maisijuma produkta identifikatori” — grupveida iesniegums (ka ar1 standarta
iesniegums) var attiekties uz maisijumiem, ko laiz tirga ar atskirigiem tirdzniecibas
nosaukumiem un/vai kam var bt pieskirti atskirigi UFI;

e papildu informacijas pozicijas, kas uzskaititas VIII pielikuma B dalas 2.4. iedala:

maisijuma krasa un agregatstavoklis;

o pH
o iepakojuma veidi un lielumi;
o lietoSanas veidi (privata lietoSana, profesionala lietosana, ripnieciska

izmantoSana), ka aprakstits So vadliniju 3.4. iedala.
Tirdzniecibas nosaukumi, krasa, iepakojums, izmantosanas veidi un UFI ir janorada par katru
atsevigku grupa ietverto maisijumu. Si informacija var bit noderiga neatliekamas palidzibas un
glabsanas dienestiem, lai varétu atri identificét bitisko informaciju par konkréto produktu.

Tomeér attieciba uz krasu var izmantot ierobezotu standarta veidu klastu (nav janorada
konkréts tonis). Iznémuma karta un praktisku apsvérumu d€] attieciba uz krasam un citam
tamlidzigam kategorijam, pieméram, tintém, var bit pienemama vispariga norade krasas
lauka, kad viena grupveida iesnieguma var ieklaut produktus ar lielu krasu dazadibu (ar
nosacijumu, ka tie nav klasificéti®?).

Attieciba uz iepakojumu ta konkrétajam tipam ir potenciali butiska nozime attiecigo arkartas
reagésanas pasakumu identificéSanai, lai bltu vieglak identificét iesp&jamo produktu. Si
informacija ir jasniedz par katru grupas maisijumu, ko laiz tirgld ar konkrétu tirdzniecibas
nosaukumu.

pH vértibu var noradit par visu grupu. Var izmantot diapazonu, kas piemérojams visai grupai.
Ja pH vértiba ir Jpasi zema vai augsta (t. i., < 3 vai > 10), noraditais diapazons nedrikst bt
lielaks par vienu vienibu (pieméram, 2,5-3,5).

Pienem, ka toksikologiskajai informacijai (ka prasits VIII pielikuma B dalas 2.3. iedala) grupas
maisijumos parasti nevajadzétu mainities. Atskiribu gadijuma skaidri jasaprot, uz kuru
maisijumu informacija attiecas.

5.4.2 Maisijumu komponenti grupveida iesnieguma

Maisijumu, ko norada grupveida iesnieguma, sastava jabut vienadiem komponentiem ar
vienadu koncentraciju vai koncentracijas diapazona, iznemot smarzu komponentus. Minétie
komponenti grupas maisijumiem var atskirties tikai tad, ja ir ievéroti turpmak izklastitie
nosacijumi (VIII pielikuma A dalas 4.3. un B dalas 3.1. iedala). Katra grupas maisijuma
ieklauto smarzu kopéja koncentracija nevar parsniegt 5 %. Ja dazadu smarzu koncentracija
maisijuma parsniedz minéto robezvértibu, maisijumu nevar ieklaut taja pasa grupas
iesnieguma.

Sa noteikuma noliks ir atlaut maisijumu grupésanu tikai tad, ja to sastavi ir Joti lidzigi (un
tadéjadi toksikologiska informacija neatskiras). Tas nozimé, ka ne vairak ka 5 % maisijuma
sastava var atskirties smarzu satura zina.

Jauzsver, ka 5 % sliekSna aprékinos janem véra tikai tas smarzas, kas katra maisijuma
atskiras no citam smarzam (tas ir, tds smarzas, kas nav klatesoSas visos grupas maisijumos,
bet tikai viena vai dazos no tiem). Praktiski tas nozimég, ka tad, ja maisijumi satur kopigas
smarzas, kas noraditas ar to kimisko nosaukumu vai VKI, 5 % slieksnis uz Sim kopigajam
smarzam neattiecas.

Smarzas, kas ieklautas katra grupas maisijuma, ir janorada saraksta, kura identificétas
maisijuma sastava esosas smarzas, ieklaujot to klasifikaciju.

67 Saja gadijuma visparigais komponenta identifikators “krasviela” var ietvert dazadas krasas.
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Informacija, kas jasniedz par maisijuma sastavu grupveida iesnieguma, ir ilustréta 23. un
24. piemeéra. Atsauces uz attiecigo tiesibu aktu ir sniegtas pieméru piezimés (iekavas), lai
noraditu atbilstibu prasibam par grupveida iesniegumu, ka ari prasibam par komponenta
identifikaciju/informaciju, ja ta ir bitiska grup&sanai. Stkakus noradijumus par komponentu
identifikaciju un informacijas prasibam sk. So vadliniju 5.3. iedala.

Ir svarigi atzimét, ka Sie piemeéri ir sniegti vienkarsota veida un to vienigais noldks ir ilustrét

grupveida iesniegumam piemérojamas prasibas. Pieméros ir izmantoti atskirigi formati
informacijas noradiSanai, bet ir piemérojami tie pasi principi.

Ipass gadijums: smarzu komponenti, kuriem nav vajadziga koncentracija

Attieciba uz grupveida iesnieguma smarzu komponentiem, kas nav klasificéti ka bistami vai ir
klasificeti tikai ka adu sensibiliz€josi (1., 1.A vai 1.B kategorija) vai ka toksiski ieelpojot,
iesniedz&jiem nav jasniedz informacija par to koncentraciju. Tas attiecas uz abiem smarzu
veidiem, proti, smarzu veidiem, kas atSkiras atkariba no grupas maisijumiem, un smarzu
veidiem, kas ir kopigi visiem maisijumiem.

Krasvielam ar visparigu komponenta identifikatoru pieméro ieprieks noradito tabulu

(5.3.3. iedala).

23. piemeérs. Tadu maisijumu grupésana, kuriem atskiras smarzu komponenti

Grupa ietvertajiem maisijumiem atskiras dazi smarzu komponenti, kas ir klasificéti ka bistami
veselibai (tapéc minétos komponentus nevar noradit ar “visparigu komponenta identifikatoru”).

TADU MAISIJUMU GRUPESANA, KURIEM ATSKIRAS SMARZU KOMPONENTI

UFI: Produkta nosaukumi:

- N200-UOCW-5009-QWH)J - 1. tirdzniecibas nosaukums
- G500-C029-FO0T-D83M

- P800-UORP-S009-1KPP - 2. tirdzniecibas nosaukums

Klasifikacija: #
Produkta kategorija: #

Komponenti Procentualai | Klasifikacija®
s ipatsvars

Komponenta A kimiskais nosaukums 60-80 % Nav klasificets

Komponenta B kimiskais nosaukums 7-10 % Cits

Komponenta C kimiskais nosaukums 11-14 % Lielas bazas

Komponenta D kimiskais nosaukums 1-2 % Lielas bazas

Ta ka dazas smarzas grupa ieklauto maisijumu starpa atskiras, janodroSina saraksts ar
maisijumiem un to sastava esosSajam smarzam, tostarp to klasifikaciju.
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Nosaukums Smarza L EIER Konc. Faktiska
diapazons konc.P

1. tirdzniecibas 1. smarzas kimiskais Cits 1-2 % 1,2 %
nosaukums nosaukums
UFI: N200-UOCW- 3. smarzas kimiskais Lielas bazas 0,4-0,7 % 0,6 %
5009-QWHJ nosaukums
UFI: G500-C029- W ¥ ” . _ o 0
FOOT-D83M Smarzu MIM Cits 0,5-1,5 % 1%

A67T-VHG2-DMM4-NH2A

(UFI un attieciga MIM informacija
attiecigajai pilnvarotajai iestadei ir

zinami)

5. smarzas kimiskais Cits 14 %

nosaukums
2. tirdzniecibas 2. smarzas kKimiskais Lielas bazas 0,3-0,6 % 0,4 %
nosaukums nosaukums
UFI: P800-UORP- 4. smarzas kimiskais Cits 13 % 1,4 %
S009-1KPP nosaukums

Smarzas (VKI) Nav klasificéts neattiecas 1,4 %

5. smarzas kimiskais Cits 14 %

nosaukums

Piezimes par 23. pieméra tabulam.

(a) Saja pieméra klasifikacija ietver tris kategorijas: “lielas bazas” (klasifikaciju saraksts
B dalas 3.4.1. punkta), “cits” (visas citas bistamibas klasifikacijas) un “nav klasificéts”.

(b) Faktiska koncentracija noradita tikai iekS€jo aprékinu vajadzibam. Ta nav obligati janorada
iesnieguma.

Atbilstiba VIII pielikuma prasibam

o Visiem grupas maisijumiem ir vienadi komponenti ar vienadu koncentraciju vai
koncentracijas diapazonu (A dalas 4.2. iedala), iznemot komponentus “1.-4. smarzas
kimiskais nosaukums”, “smarzu MIM” un smarzas, kas noraditas ar visparigo
komponenta identifikatoru “smarzas” un kas ir vismaz viena no maisijumiem (A dalas
4.3. iedala). Komponents 5. smarzas kimiskais nosaukums” ir kopigs visiem grupas
maisijumiem. Tapéc grupveida iesnieguma netiek apsvérta smarzu koncentracija, kas
maisijuma ir atlautajas robezas.

3 Maisijumi atsSkiras tikai smarzu zina, un “kopé&ja smarzu koncentracija katra maisijuma
neparsniedz 5 %” (A dalas 4.3. iedala). Minétais attiecas uz So komponentu “faktisko
koncentraciju” (kas ir zinama iesniedz€jam; sk. turpmak) summu, savukart
koncentracijas diapazons ir noradits iesnieguma.

o Ja MIM sastavs nav pilniba zinams, ir janodrosina UFI, ja attieciga pilnvarota iestade to
ir sanémusi kopa ar derigu MIM iesniegumu (B dalas 3.2.2. iedala).

o VKI “smarzas” ieklauto komponentu konkréta koncentracija nav janorada, jo kop€ja So
smarzu koncentracija nav klasificéta (B dalas 3.4.2. iedala).

o Smarzu komponentu koncentracija janorada ka preciza vértiba vai ka procentualie
diapazoni saskana ar tadiem paSiem noteikumiem ka jebkuram citam komponentam.
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1. tirdzniecibas nosaukums

1. smarzas kimiskais nosaukums - noradits 1-2 % - faktiska koncentracija 1,2 %.

3. smarzas kimiskais nosaukums — noraditi 0,4-0,7 % - faktiska koncentracija 0,6 %.
Smarzu MIM - noradits 0,5-1,5 % - faktiska koncentracija 1 %.

Atskirigo smarzu komponentu faktiska koncentracija maisijuma ir 2,8 %.

2. tirdzniecibas nosaukums

2. smarzas kimiskais nosaukums — noradits 0,3-0,6 % - faktiska koncentracija 0,4 %.
4. smarzas kimiskais nosaukums - noradits 1-3 % - faktiska koncentracija 1,4 %.
Smarzas - nav noradits - faktiska koncentracija 1,4 %

Atskirigo smarzu komponentu faktiska koncentracija maisijuma ir 3,2 %.

24. piemeérs. Tadu maisijumu grupé&sana, kuriem atskiras smarzu komponenti

GRUPVEIDA IESNIEGUMS

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Produkta kategorija: universali (vai dazadiem mérkiem paredzéti) neabrazivi tiriSanas
lidzekli

CLP klasifikacija: nopietni acu bojajumi, 1. kat. + adas sensibilizacija, 1. kat.
‘ Produkta tirdzniecibas nosaukumi: ABC, BCD, CDE

Produkta tirdzniecibas nosaukums ABC + produkta tirdzniecibas
nosaukums BCD + produkta tirdzniecibas nosaukums CDE

Komponenti Klasifikacija Koncentracija

Virsmaktiva Nopietni acu bojajumi, 1. kat. | 5-6 %

viela 123
2
Virsmaktiva _— ms
-l -9 0
g viela 456 Nopietni acu bojajumi, 1. kat. 8-9 %
2 Ziepes xyz Nav klasificéts 2-5%
= . S
2 Natrija karbonats Nopietns acu kairinajums, 7-10 %
2. kat
m . .
(7)) = =
g Parstrades Nav klasificéts 1-2 %
HH paliglidzeklis xxx
a _
g Udens Nav klasificéts 66-76,4 %
Smarzu Ka noradits pielikuma vai nav 5_7 o

komponenti klasificéti
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Smarzu komponenti

Produkta tirdzniecibas nosaukums ABC

Komponenti Klasifikacija UFI vai DDL komponenti Koncentracija
S MIM: adas UFI A67T-VHG2-DMM4- | Nav vajadzigs
Smarzu maisijums a sensibilizacija, NH2A (B dalas
Kat. kat. 3.4.2. iedala)
MIM 0,5-1,5 %
UFI nav pieejams i : 10-
G
Smarzu maisijums b S Ellel R, viela A ;
) 1.B kat. + toksisks Viela B V|e|0a B: 20-
ieelpojot 1. kat. el © 30 %
ela Viela C: 15-
25 %

Produkta tirdzniecibas nosaukums BCD

Komponenti Klasifikacija UFI vai DDL komponenti Koncentracija
“Smarza”
(visparigs Nav Klasificats Nav attiecinams 0,6-1,6 %
komponenta
identifikators)

Produkta tirdzniecibas nosaukums CDE

Komponenti Klasifikacija UFI vai DDL komponenti Koncentracija
(UFI nav pieejams) MIM 0,5-0,9 %
v adas SenSibi“ZéCija, Viela A Viela A: 10-15 ¢
masig;?urrfqus b 1.B kat. + toksisks _ _ Oo
] ieelpojot 1. kat Viela B Viela B: 20-30 %
Viela C Viela C: 15-25 %
Smarzas (VKI) Nav klasificéts Nav attiecinams 0,1-1,1 %

Piezimes par 24. pieméra tabulam.

o Kopégjais “smarzas a” + “smarzas b” daudzums produkta ar tirdzniecibas
nosaukumu ABC nedrikst parsniegt 5 %, jo abi Sie komponenti ir smarzu komponenti,
kas atSkiras (proti, tie nav kopigi visiem grupas maisijumiem) (A dalas 4.3. iedala).

o KopéEjais “smarzas a” + “smarzas b” daudzums (VKI) produkta ar tirdzniecibas
nosaukumu CDE nedrikst parsniegt 5 % tada pasa iemesla dé|, ka noradits ieprieks
(A dalas 4.3. iedala).

e “Smarzas a” komponentus Sis smarzas a iesnieguma ieklauj augsupéjais piegadatajs
(saite ar UFI).

e “Smarza” (VKI) nesatur nevienu bistamu komponentu (B dalas 3.2.3. iedala).

e MIM “smarzu maisijuma b” komponentu koncentracija attiecas uz pasu MIM (MIM
sastavs nav pilniba zinams).
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Smarzu saraksts grupveida iesnieguma

Grupas iesnieguma
produkti, kuru sastava ir

Smarzas nosaukums Klasifikacija smarza
Adas sensibilizacija, Produkta tirdzniecibas
Smarzu maisijums a 1. kat. nosaukums ABC
Adas sensibilizacija,
1.B kat. + toksisks Produktu tirdzniecibas
Smarzu maisijums b ieelpojot nosaukumi ABC+CDE

Produktu tirdzniecibas
Smarzas (VKI) NC nosaukumi BCD+CDE

5.5 Savstarpeji aizvietojamu komponentu grupa (SAKG) (B. dalas
3.5. iedala)

5.5.1 Komponentu grupésana

Standarta informacijas sniegSana par komponentiem, kas prasita CLP regulas VIII pielikuma
(un aprakstita ieprieks€jas iedalas), var bat sarezgita noteiktas situacijas, kad loti lidzigi
komponenti, kas, iespéjams, iegadati no dazadiem piegadatajiem, tiek kopa izmantoti uz tas
pasas razosSanas linijas. Var bat grati zinat, kadi konkréti komponenti ir ieklauti sastava katra
laika posma (pieméram, katra partija) un kada ir to koncentracija.

Dazados komponentus var ieklaut ta dévétaja “savstarpéji aizvietojamo komponentu grupa”
(SAKG), ja tie nav kimiski identiski, bet ir pietiekami lidzigi, lai tos varétu uzskatit par
lidzveértigiem attieciba uz bistamibu un to tehnisko funkciju galigaja maisijuma (lai gan tas nav
obligati). Galigais maisijums vienlaikus var saturét tikai vienu no savstarp€ji aizvietojamajiem
komponentiem vai vairaku $adu komponentu maisijumu, ja maisijuma komponentu atseviskas
koncentracijas nevar precizi noteikt (pieméram, ja savstarpéji aizvietojamos komponentus
uzglaba taja pasa uzglabasanas tvertné vai ja péc tam tie tiek ieklauti dazadas galiga
maistjuma partijas). Citiem vardiem sakot, SAKG komponentiem nav jabut savstarpéji
izsledzoSiem (t. i., viens no tiem ne vienmeér izslédz citu sadu komponentu klatbatni), jo
vienlaikus var bt ieklauti vairaki komponenti. Ja ir izpilditi ipasie SAKG piemé&rojamie
nosacijumi, iesniedz&jam ir atlauts noradit informaciju par koncentraciju SAKG Iimeni, nevis
katra atseviska komponenta koncentraciju grupa (jo Sis atseviskas koncentracijas vienkarsi var
nebut zinamas).

Sis pieejas piemérosana nozimg, ka ne visi SAKG ieklautie komponenti vienmér ir klatesosi ari
katra tirgd laista maisijuma partija. Tas ir pass iznémums no VIII pielikuma paredzéta
aizlieguma pazinot komponentus, kas nav ieklauti maisijuma. Tomér katrs komponents, kas
ieklauts SAKG, jau Sobrid ir jaizmanto galigad maisijuma razoSana. SAKG risinajums nav
paredzets, lai pazinotu komponentus, kuri, iesp€jams, tiks izmantoti tikai nakotng, un tapéc to
nevajadzétu izmantot, lai izvairitos no nepiecieSamibas atjauninat iesniegumu. SAKG
komponentus vajadzibas gadijuma var pievienot vai izslégt, izmantojot atjauninajumu (sk.

7. iedalu).

Turpmak 5.5.2. iedala ir sniegta sikaka informacija par to, kad var piemérot SAKG pieeju.
Informacijas prasibas SAKG izmantosanai ir precizétas 5.5.3. iedala.
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Jauzsver, ka pat tad, ja ir izpilditi SAKG kritériji, SAKG pieejas izmantoSana nav obligata.
Informaciju, kas parasti prasita VIII pielikuma, ieteicams sniegt, kad vien tas ir iesp&jams.
Iesniedzgji tiek aicinati izmantot SAKG pieeju tikai konkrétas situacijas, kuram sis praktiskais
risinajums paredzets.

5.5.2 Nosacijumi komponentu ieklausanai SAKG

Komponentus var ieklaut SAKG, ja tie atbilst vienam no diviem nosacijumu kopumiem, kas
aprakstiti VIII pielikuma B dalas 3.5. iedala. Sie divi kopumi pielauj zinamu elastibu SAKG
pieejas piemérosana, pieméram, attiecinot to ne tikai uz komponentiem ar to pasu tehnisko
funkciju galigaja maisijuma.

SAKG var ietvert vielas vai MIM®8, Ja vairaki komponenti atbilst kritérijiem, lai tos ieklautu
SAKG, visu So komponentu ieklausana SAKG nav obligata. Par to koncentraciju, ja ta ir
zinama, jazino saskana ar standarta noteikumiem.

Abi kritériju kopumi ir aprakstiti 5.5.2.1. un 5.5.2.2. iedala turpmak teksta.

5.5.2.1 Visparigie noteikumi komponentu grupésanai

Maisijuma komponentiem var bit ta pati tehniska funkcija, pat ja tie kimiski nav tiesi tadi pasi.
Pieméram, ja tos iegadajas no dazadiem piegadatajiem, lai nodrosinatu piegazu
nepartrauktibu. SAKG komponentus var grupét, ja katrs atseviskais attiecigas SAKG
komponents atbilst trim nosacijumiem.

Visiem tas pasas SAKG komponentiem jabit:
- identiskai(-am) tehniskai(-am) funkcijai(-am) gala maisijuma, kas laists tirga;

- identiskai klasifikacijai attieciba uz bistamibu veselibai un fizikalo bistamibu. Tas
nozimé€, ka gan bistamibas klase, gan bistamibas kategorija ir identiskas; Janorada, ka
juridiskais teksts pielauj atSkiribas apakskategorija (attieciba tikai uz dazam bistamibas
klaseém, pieméram, kodigs adai 1A/1B/1C).

- visam SAKG komponentiem jabit vienadam toksikologiskajam ipasibam, ka ari vismaz
vienadam(-iem) mérkorganam(-iem) un toksikologiskajai iedarbibai. Secinajumus
varétu balstit uz komponentu toksicitates mehanismiem.

Iesnieguma neieklauj informaciju par komponentu toksikologiskajam ipasibam. Tomér
iesniedz&€jam jabat iespé&jai sniegt So informaciju péc pilnvarotas iestades pieprasijuma.
Papildus iepriekSminétajiem nosacijumiem galigad maisijuma savstarpéji aizvietojamo
komponentu izmainas nedrikst ietekmét galiga maisijuma klasificéSanas un markésanas datus.
Sadai informacijai vienmér jabit vienadai neatkarigi no esodajiem savstarpéji aizvietojamajiem
komponentiem un to koncentracijas:

- galiga maisijuma klasifikacija un markéjuma elementi, kas minéti B dalas 2.1. un
2.2. iedala;

- toksikologiska informacija par galigo maisijumu, kas minéta B dalas 2.3. iedala; un

- papildu informacija par galigo maisijumu, B dalas 2.4. iedala:

68 Pilntba zinamu MIM var sagrupét SAKG ka MIM ka tadu, ja to apzimés ar ta produkta identifikatoru un
pilnu sastavu (t. i., MIM komponentu koncentracija attieksies uz pasu MIM).
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o iepakojuma veidi un izméri, ko izmanto maisijuma laiSanai tirgl privatai vai
profesionalai lietoSanai,

o maisijuma krasa(-as) un agregatstavoklis(-li), to piegadajot,
o piegadata maisijuma pH, ja st informacija ir pieejama,
o produktu kategorija (EuPCS),

o lietojums - privata, profesionala, rlipnieciska lietoSana vai jebkuru So tris
lietoSanas veidu kombinacija.

5.5.2.2 Alternativi noteikumi komponentu ar Tpasu bistamibas klasifikaciju grupésanai

Alternativie kritériji attiecas uz komponentiem, kas klasificéti tikai attieciba uz vienu vai
vairakam $adam bistamibam:

o kodigs/kairinoss adai;

o acu bojajumi vai kairinajums;

o toksisks ieelpojot;

o sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskareé ar adu.

SAKG risinajuma izmantosana atbilstosi Sim alternativo kritériju kopumu ir iesp&jama tikai tad,
ja SAKG nesatur vairak par pieciem komponentiem.

Komponentiem jaatbilst talak noraditajiem kritérijiem, lai tos ieklautu SAKG:

- visiem komponentiem jabut vienadai klasifikacijai attieciba uz bistamibu veselibai un
fizikalo bistamibu (klasifikacija noradita ieprieks).
Tas nozimé€, ka gan bistamibas klase, gan bistamibas kategorija ir identiskas; Ir
pielaujamas atskiribas apakskategorijas (attiecas tikai uz dazam bistamibas klasém).

- visu komponentu pH Iimenis attieciga gadijuma ir vienads, t. i., skabs, neitrals vai
sarmains. Tas attiecas uz komponentiem, kas klasificéti ka kodigi adai, kairinosi adai
vai ka tadi, kas ir rada acu bojajumus un acu kairindjumu. Komponentu grupésana ir
pielaujama zinama elastiba. SAKG vajadzibam komponentus, kuru pH Iimenis ir no 6
lidz 8, uzskata par neitraliem komponentiem, komponentus, kuru pH limenis ir zemaks
par 7, — par skabiem komponentiem, un komponentus, kuru pH limenis ir augstaks par
7, — par sarmainiem komponentiem. Tomér pH limena mainiba nevar ietekmét
komponentu bistamas TpaSibas un reagésanu arkartas situacijas. Iesp&ja izmérit pH
limeni ir atkariga no savienojuma fizikali kimiskajam ipasibam. Saja gadijuma
apsvérumi, ko izmanto, lai noteiktu apstaklus, kad pH Iimeni nav iesp&jams izmeérit, ir
lidzigi apsvérumiem, ko izmanto attieciba uz galigo maisijumu (sk. 5.2.3. iedalu).
Tomér komponentu pH limenis nav jaieklauj iesnieguma, un nav ari jasniedz
pamatojums, kapéc pH [imenis nav pieejams. Tomeér pilnvarota iestade var pieprasit
iesniedz&jam informaciju par atseviSsku SAKG komponentu pH limeni.

Komponentu toksikologiskas TpaSibas nav informacija, kas jaieklauj iesnieguma. Tomeér, lai
veicinatu pienacigu reagésanu arkartas situacijas, ieteicams sagrupét tikai komponentus ar |oti
lldzigam toksikologiskajam ipasibam. Ja ir zinams, ka toksikologiskas ipasibas ir atSkirigas (lai
gan klasifikacija ir identiska), iesniedz&jam jaapsver iesp&ja neizmantot SAKG.
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Attieciba uz pirmo kritériju kopumu, kas izskaidrots 5.5.2.1. iedala, komponentus var ieklaut
SAKG tikai tad, ja informacija par galigo maisijumu paliek nemainiga neatkarigi no iespé&jamam
kombinacijam (tas nozimé identisku bistamibas identifikaciju un identisku papildu informaciju,
kas par galigo maisijumu prasita B dalas 2. iedala). Tas jo 1pasi ir svarigi, ja iesniedz€&js nolemj
sagrupét komponentus, kuriem ir dazas (iesp&jams, ierobezotas) toksikologisko ipasibu
atskiribas.

Jauzsver, ka atskiriba no 5.5.2.1. iedala izskaidrotajiem kritérijiem Saja alternativaja kritériju
kopuma nav prasits, lai savstarpgji aizvietojamajiem komponentiem bdtu identiska tehniska
funkcija.

5.5.3 Informacijas prasibas
5.5.3.1 Identifikacija

Ja par komponentiem zino ka par SAKG dalu, janorada jégpilns grupas nosaukums. Tiesibu
akta tiek prasits, lai nosaukums atspogulotu grupéto komponentu tehnisko(-as) funkciju(-as).
Sim nosaukumam normali ir jalauj arkartas situacijas operatoram nekavéjoties identificét
vismaz to komponentu veidu un Tpasibas, kas ieklauti grupa, neizskatot visu sarakstu.

Ja SAKG ieklauj komponentus ar dazadam tehniskam funkcijam, tas visas ir jaatspogulo
nosaukuma.

Velams, lai nosaukums btu ari toksikologiski nozimigs, pieméram, kimiskais grupas
nosaukums. “Anjona virsmaktiva viela” ir toksikologiski nozimigas “funkcijas” un “kimiskas
grupas” apvienojuma piemérs. V&l viens piemérs ir “Gaisa lidzneses agents ar virsmaktivajam
vielam ka galvenajiem komponentiem”.

Ja to uzskata par vajadzigu, péc pilnvarotas iestades pieprasijuma var but jasniedz papildu
informacija par SAKG identifikaciju.

Katrs SAKG komponents (viela vai MIM) jaidentific€, ievérojot standarta noteikumus, kas
piemérojami jebkuram citam komponentam, ka aprakstits So vadliniju 5.3.3. iedala (t. i.,
attieciga gadijuma saskana ar VIII pielikuma B dalas 3.2.1. vai 3.2.2. iedalu).

5.5.3.2 Koncentracija

Komponentiem, par kuriem zinots ka par vienas SAKG dalu, nav janorada atsevisko
komponentu koncentracija. Ta vieta ir janorada visas SAKG koncentracija. Tas atspogulo
realitati, kad iesniedzéjs nezina, kuri savstarpéji aizvietojamie komponenti noteikta bridri ir
ieklauti maisijuma un kada ir to koncentracija.

SAKG koncentraciju var noradit ka precizu vértibu vai procentualu diapazonu saskana ar So
vadliniju 5.3.3. iedala aprakstitajiem noteikumiem.

Principa SAKG koncentracija galigaja maisijuma nav ierobezota. Tomeér ir svarigi uzsvért, ka
SAKG ir jalieto, lai sagrupétu komponentus, ko faktiski izmanto, formul&jot to pasu galigo
maisijumu.

5.5.3.3 Klasifikacija

Par bistamibas veselibai un fizikalas bistamibas klasifikaciju prakseé var zinot attieciba uz katru
grupas komponentu vai visu SAKG. Tas ietver bistamibas klases, kategorijas un pazinojumus
tapat ka attieciba uz jebkuru citu maisijuma komponentu. Ja komponentu klasifikacija SAKG ir
tieSi tada pati, ieteicams to noradit tikai par SAKG.
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5.5.4 Piemeéri

25. piemeérs. Tadu savstarpéji aizvietojamu komponentu grupésana, kuriem ir tada pati
tehniska funkcija

SAKG C 5

A+B+C,
A+B+C,

A+B+C,
A+B+(jebkura C, ;5
kombinacija)

C,, G, un C; var but dala no SAKG

Saja pieméra nepartraukta razo$anas procesa laika sintezétajs sajauc komponentus A un B, ka
ari kompleksveidojosu agentu C, lai sintezétu galaproduktu. Komponentu C iegadajas no trim
dazadiem piegadatajiem, lai nodroSinatu piegades nepartrauktibu. Neatkarigi no piegadataja
sintezétajs nezina, vai komponenti ir kimiski identiski. Tomér galigaja maisijuma
komponentiem ir ta pati tehniska funkcija, un tos var savstarpéji aizstat. Bez SAKG pieejas
sintezetajam butu jaiesniedz vairaki pazinojumi — viens par katru komponentu kombinaciju.
Tomér nepartrauktd razoSanas procesa nav iesp&jams precizi zinat, kurs komponents, proti,
C1, C2 vai Cs, ir ieklauts galigaja maisijuma, kas tiek laists tirgd. Sados gadijumos SAKG pieeja
var nodrosinat praktisku risingjumu, ja vien komponenti C:, C2 un Cz atbilst B dalas

3.5. iedalas nosacijumiem.

Komponentiem Ci, C2 un Cs ir talak noraditas iezimes.

Vairaku piegadataju piegadati komponenti

Komponents Tehniska funkcija Bistamibas klasifikacija | Toksikologiskas
ipasibas

Ci Kompleksveidojoss agents | Akdta toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums Sy
iekskigi, 3. kat.

C Kompleksveidojoss agents | Akita toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums S;
iekskigi, 3. kat.

Cs Kompleksveidojoss agents | Akita toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums Sy
iekskigi, 3. kat.

Visiem komponentiem, proti, C:, C2 un Cs, ir vienada tehniska funkcija, vienada klasifikacija
attieciba uz bistamibu veselibai un fizikalo bistamibu un vienadas toksikologiskas Tpasibas
(vismaz tie pasi mérkorgani un toksikologiska ietekme). Ir zinams, ka kompleksveidojosa
agenta C kopé&ja koncentracija péc formuléSanas procesa ir 4-5 %, un neatkarigi no
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komponentu Ci, C2 un C3, kombinacijas vai sajaukuma Saja koncentracija galiga maisijuma
bistamibas identifikacija vienmeér ir tada pati. Nemainas ar1 VIII pielikuma (B dalas 2. punkta)
prasita papildu informacija par produktu. Tapéc Sos komponentus var sagrupét viena SAKG.
SAKG nosaukums ir “kompleksveidojoss agents”.

Par komponentiem A un B zino kopa ar to identifikatoriem un koncentracijam, ka prasits
VIII pielikuma.

Katru SAKG grupéto komponentu C identificé saskana ar vielu vai MIM standarta noteikumiem
(izskaidroti So vadliniju 5.3. iedala). SAKG kopé&ja koncentracija ir noradita ka preciza vértiba

(5 %) vai ka diapazons saskana ar VIII pielikuma 1. tabulu (maisijuma klasifikacijas del; saja
gadijuma ne vairak 1 % vieniba).

26. piemérs. Komponentu grupéSana dazadas SAKG atbilstosi tehniskajai funkcijai

2 : _ A+B+[C, €; Cy) +[Dy, Dy, 04
agents 30 Irspejamas kmbesacin

C, un C, var bat dala no vienas SAKG 1
D,, D, un D; var bt dala no otras SAKG 2

C; nevar bat taja pasa SAKG 1, un par to ir lesniegums UFI 2:
jazino atseviski (iespéjams, iesniedzot A+B+C;+[Dy, D, Dy
atsevisku iesniegumu)

Saja pieméra sintezétajs palaujas uz dazadiem avotiem attieciba uz diviem komponentiem, ko
izmanto galiga maisijuma sastava: kompleksveidojoss agents C un dehidratéjoss agents D.
Tris alternativi komponenti (Ci, C2 un C3) tiek izmantoti ka kompleksveidojosi agenti un tris
alternativi komponenti (D1, D2 un D3) - ka dehidratéjosi agenti.

Tiem ir talak noraditas iezimes.

Vairaku piegadataju piegadati komponenti

Komponents Funkcija Bistamibas klasifikacija | Toksikologiskas
ipasibas

C: Kompleksveidojoss agents | Akita toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums S
iekskigi, 3. kat.

C Kompleksveidojoss agents | Akita toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums S;
iekskigi, 3. kat.

Cs Kompleksveidojoss agents | Akita toksicitate, lietojot | Ipasibu kopums S,
iekskigi, 1. kat.
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D Dehidratéjoss agents Uzliesmojoss Skidrums, Ipasibu kopums S3
3. kat.
D> Dehidratéjoss agents UzliesmojoSs skidrums, Ipadibu kopums S3
3. kat.
D3 Dehidratéjoss agents UzliesmojosSs skidrums, Ipasibu kopums S3
3. kat.

Par komponentiem A un B zino kopa ar to identifikatoriem un koncentraciju, ka prasits
VIII pielikuma.

Attieciba uz kompleksveidojoso agentu C - pat ja visam trim alternativam galigaja maisijuma
ir ta pati tehniska funkcija, Cs nav tada pati klasifikacija ka C: un C2. Tapéc tie visi nevar but
ieklauti taja pasa SAKG, pat ja galiga maisijuma bistamibas identifikacija nemainas.

Komponentiem Ci1 un Cz ir vienada klasifikacija un toksikologiskas ipasibas, un to kombinacijas
rezultata gala maisijumam ir identiska bistamibas identifikacija, ka ari identiska papildu
informacija. Tapéc Sos komponentus var ieklaut viena SAKG.

Attieciba uz dehidratéjosiem adgentiem D visiem alternativajiem komponentiem ir vienada
klasifikacijas un toksikologiskas 1pasSibas. Galiga maisijuma bistamibas identifikacija, ka ari
papildu informacija par produktu nemainas. Tapéc Sos komponentus var ieklaut cita SAKG.

Par Cs jazino atseviski, noradot ta koncentraciju. Ja Cs ir ieklauts, bet C: un Cz nav ieklauti, ir
jaiesniedz atsevisks iesniegums ar citu UFI.

Vairaki iesniegumi un UFI var bat vajadzigi ari tad, ja C3, D vai SAKG (kur ieklauti C1 un C2)
izmainas parsniedz attiecigi 1. vai 2. tabula atlauto diapazonu.

27. piemeérs. Komponentu ar dazadam tehniskam funkcijam grup&sana

Saja pieméra sintezé&tajs sajauc devinus komponentus viena maisijuma. Iesniedz&js nevar
zinat ne piecu komponentu (B, C, D, E, F) precizu koncentraciju, ne to, vai tie visi vienmer ir
ieklauti galigaja maisijuma. Tas ir tapéc, ka komponenti tiek izmantoti atkariba no to
pieejamibas un tos lieto nepartraukta razosanas procesa. Sie komponenti tiek iegadati no
dazadiem piegadatajiem, un no kimijas viedokla tos nevar uzskatit par vienadiem. Deviniem
komponentiem ir talak noraditas ipasibas.

Maisijuma komponenti

Komponents Bistamibas klasifikacija pH Toksikologiskas ipasibas

A Akuta toksicitate, lietojot | 12 Ipasibu kopums S;
iekskigi, 3. kat.
Bistams ieelpojot, 1. kat. |7 Ipasibu kopums S»
A Bistams ieelpojot, 1. kat. | 6,5 Ipasibu kopums S»
Acu bojajumi, 1. kat. 10 Ipasibu kopums S3
E Bistams ieelpojot, 1. kat. | 7,5 Ipasibu kopums S»
Acu bojajumi, 1. kat. 9 Ipasibu kopums S3

G Nav klasificéts 6,5 Nav attiecinams
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H Bistams ieelpojot, 1. kat. |9 Ipasibu kopums S4
Acu kairinajums, 2. kat.

I Nav klasificéts 7 Nav attiecinams

Neliela
bistamiba
- n% Liela
bistamiba bistamiba
_ 7% 7%
Neliela Nav klasificets
bistamiba 8-11%
228
Neliela
Neliela
b’ﬁ;ﬂ)miha bistamiba
2%
7-9 %
Liela Ga liga IS Nav Klasificéts
bistamiba o
s maisijums TEEE

- B, Cun E var but viena SAKG
- D un F var bat otra SAKG
-par A, G, Hun | jazino atseviski

Par komponentiem A, G, H un I zino atseviski, noradot to identifikatorus un koncentraciju, ka
prasits VIII pielikuma (precizu koncentraciju vai diapazonus attiecigi saskana ar 1. vai
2. tabulu).

Komponentus B, C un E var ieklaut viena SAKG, piemérojot alternativu kritériju kopumu (So
vadliniju 5.2.2.2. iedala). Visos tris gadijumos ir jabut vienadai klasifikacijai, kas ietver tikai
bistamibu ieelpojot. Pat ja pH nav tiesi tads pats, tas atbilst diapazonam, ko var uzskatit par
neitralu grupésanas noltka (t. i., no 6 lidz 8). Turklat attieciba uz SAKG iesniedz&js var noradit
koncentracijas diapazonu saskana ar VIII pielikuma 2. tabulu. SAKG ir ari ieklauts mazak
komponentu neka maksimali atlauts, proti, pieci. Tas ir iesp€jams pat tad, ja katra galiga
maisijuma komponenta tehniska funkcija nav vienada.

Toksikologiska lidziba netiek nemta véra komponentu B, C un E grup&juma. Tomér to
toksikologiskas 1pasibas var bt lidzigas, pamatojoties uz to, ka tiem ir vienada klasifikacija un
ierobezotas pH limena atskiribas (sk. 5.6.2.2. iedalu).

Komponentus D un F var ar ieklaut atseviska SAKG, izpildot otro kritériju kopumu - tiem ir
tada pati klasifikacija (tikai acu bojajumi, 1. kat.), tie ir sarmaini (pH > 7, kas ne vienmeér ir
vienads, bet pietiekami l1dzigs, lai neietekmétu bistamibas ipasibas un reagésanu arkartas
situacijas) un to skaits ir mazaks par pieci. Turklat Saja gadijuma galiga maisijuma tehniskajai
funkcijai nav jabat vienadai un var paredzét, ka toksikologiskas Tpasibas bis loti lidzigas. Ari
Saja gadijuma attieciba uz SAKG iesniedzgjs var noradit koncentracijas diapazonu saskana ar
VIII pielikuma 2. tabulu.
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Atkariba no abu SAKG koncentracijas galigaja maisijuma joprojam var buat jaiesniedz vairaki
iesniegumi un UFI, jo Tpasi tad, ja SAKG izmainas parsniedz attiecigi 1. vai 2. tabula atlauto
diapazonu.

Tirga laista maistijuma bistamibas identifikacija visam iespéjamam kombinacijam ir vienada
neatkarigi no atsevisko komponentu A, H, I un SAKG koncentracijas iegltaja galigaja
maisijuma. Ari B dalas 2. punkta minéta informacija ir identiska.

28. piemérs. Komponentu ar dazadam tehniskam funkcijam grupésana dazadas SAKG

G Fy Fy

SAKG

A+B+D+E+[C, C)]+

[Fy Fa Fil

+B N Korozijas : A
A+B+D+E / inhibitors Emulgators

C, C,, F;, F,un Fy var but viena SAKG
Par A, B, D un E ir jazino atseviski atbilstosi to koncentracijai

Sintezétajs regulari razo cieta seguma tirisanas koncentrata partijas. VinsS sanem mitrinoSus
agentus (kas identificéti ka C1 un C2) no diviem dazadiem piegadatajiem un izmanto tos
parmainus. Produkta ir ieklauta ari sastavdala (F1), kas darbojas ka korozijas inhibitors un
emulgators. To var aizstat ar divam atseviSskam sastavdalam (korozijas inhibitoru F2) un
emulgatoru (F3). Tapéc ir Cetras iesp&jamas receptes (1., 2., 3. un 4.), ko varétu izmantot
atkariba no sastavdalu pieejamibas.

Visam receptem kopigi komponenti

Komponents Tehniska funkcija Bistamibas klase un kategorija Koncentracija
(%)
A Skidinatajs Nav klasificéts nepieméro 82,3-82,6
B Mazgasanas lidzekla | Akdta toksicitate, lietojot iekskigi, nepieméro 11
baze 4. kat., akdta toksicitate saskaré ar

adu, 4. kat., akuta toksicitate
ieelpojot, 4. kat.; adas korozija,
1B kat.; acu bojajumi, 1. kat.;
toksicitate ipasam mérkorganam,
vienreiz€ja iedarbiba, 3. kat.
(elposanas kairinajums)

D Solubilizators Nav klasificéts nepieméro 0,3

Virsmaktiva viela Akdita toksicitate, lietojot iekskigi, nepieméro 1,9
4. kat., acu bojajumi, 1. kat.
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Ipasie komponenti, 1. recepte

C1 MitrinoSs agents
F1 Emulgators/korozijas
inhibitors

Cc2 Mitrinoss agents
F1 Emulgators/korozijas
inhibitors

C1 MitrinoSs agents
F2 Korozijas inhibitors
F3 Emulgators

C2 Mitrinoss agents
F2 Korozijas inhibitors
F3 Emulgators

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Ipasie komponenti, 2. recepte

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Ipasie komponenti, 3. recepte

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Ipasie komponenti, 4. recepte

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Adas korozija, 1B kat.; acu bojajumi,
1. kat.

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

Skabs (< 7)

2,6

1,6

2,6

1,6

2,6

1,2

0,7

2,6

1,2

0,7

P&c razosanas un kvalitates kontroles katru partiju parsiikné uz uzglabasanas tvertni, lai

atbrivotu maisiSanas trauku citam produktam. Sanemot pasatijumus, produkts no

uzglabasanas tvertnes tiek iepakots konteineros. Uzglabasanas tvertné pirms partijas
parvietoSanas parasti ir noteikts produkta daudzums, un tapéc uzglabasanas tvertné tiek
sajauktas dazadas produktu partijas. Tapéc sintezétajam praktiski ir |oti grati iesniegt

iesniegumu saskana ar VIII pielikuma prasibam, jo produkta precizs sastavs iepakosanas bridi

nav zinams.

Par komponentiem A, B, D un E zino atseviski, noradot to identifikatorus un koncentraciju, ka
prasits VIII pielikuma (precizu koncentraciju vai diapazonus attiecigi saskana ar 1. vai

2. tabulu).

Komponentus C un F var ieklaut viena SAKG, piemérojot alternativu kritériju kopumu (So
vadliniju 5.2.2.2. iedala). Visiem komponentiem, ko izmanto ka mitrinoSu agentu, emulgatoru
un/vai korozijas inhibitoru, ir vienada klasifikacija, kas ietver tikai adas korozijas bistamibu.
Pat ja pH limenis nav tiesi tads pats, tas joprojam ir skabs (< 7) ierobezota diapazona, kas
neietekmé bistamibas Tpasibas un reagésanu arkartas situacijas. SAKG ir ari ieklauts mazak
komponentu neka maksimali atlauts, proti, pieci. Tas ir iesp€jams pat tad, ja katra galiga

maisijuma komponenta tehniska funkcija nav vienada.

Toksikologiska lidziba netiek nemta véra komponentu B, C un E grup&juma. Tomér to
toksikologiskajas 1pasibas var bit lidzigas, pamatojoties uz to, ka tiem ir vienada klasifikacija

un visu iesp€jamo komponentu pH [imenis ir zemaks par 6 (sk. 5.5.2.2. iedalu).
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5.6 Ipasi noteikumi transportbetonam, gipsa un cementa produktiem:
standarta formulas (B. dalas 3.6. iedala)

Vajadzigas informacijas sniegsana var bt loti sarezgita, ja maisijuma formuléSana izmanto
izejvielas ar Joti mainigu vai nezinamu sastavu. Sados gadijumos var nebit iespéjams precizi
uzzinat maisijumu sastavu (kas katra partija var atSkirties) un noradit katra komponenta
koncentraciju VIII pielikuma noteiktajas robezas.

Lai risinatu iesp&jamas gratibas, ar kuram saskaras gipSa, transportbetona un cementa
nozares, nodrosinot atbilstibu VIII pielikuma standarta prasibam, tiesibu akta D dala ir ieklauts
standarta formulu saraksts, ko var izmantot, lai iesniegtu informaciju, kas ir batiska
reagésanai arkartas situacijas veselibas joma. Tadu maisijumu piegadatajiem trijas
iepriekSminétajas nozarés, uz kuriem attiecas 45. panta paredzétie pienakumi un kuri atbilst
vienai no Sim standarta formulam, ir atlauts pielaut atkapes no informacijas sniegsanas
prasibam attieciba uz maisijuma sastavu.

Standarta formulu noteikumu meérkis ir laut atbildigajam personam izpildit prasibas reagésanai
arkartas situacijas veselibas joma, nepazeminot drosibas [imeni. Informaciju, kas sniegta par
Siem konkrétajiem maisijumiem, izmantojot standarta formulas, uzskata par pietiekami
detalizétu, lai toksikologijas centri varétu efektivi reagéet arkartas situacijas, kuras iesaistiti Sie
konkrétie produkti.

5.6.1 Standarta formulas

VIII pielikuma D dala ir ieklauts 23 standarta formulu saraksts:
- 20 standarta formulas attieciba uz cementu,
- viena standarta formula attieciba uz gipsa saistvielu,
- divas standarta formulas attieciba uz transportbetonu.

Sis saraksts ir izsmeloss. Tikai maisijumiem, kas ir kads no Siem trim produktu veidiem un
(kopuma vai dalg&ji) atbilst vienai no standarta formulam, kuras ieklautas D dala, var piemé&rot
Saja iedala aprakstitos Tpasos noteikumus.

Par katru no Sim standarta formulam D dala sniegta informacija ietver komponentu sarakstu,
ka ari to identifikatorus un koncentracijas diapazonus. P&dé&jais no Siem elementiem var bat
atspogulots plasak, neka atlauts, piemérojot VIII pielikuma B dalas 1. un 2. tabulu. Ta pamata
ir pienémums, ka maisijuma bistamiba un arkartas pasakumi, kas javeic ekspozicijas
gadijuma, paliek nemainigi koncentracijas diapazonos, kas noraditi maisijuma sastavam
standarta formula un kas ir ieklauti pazinojuma.

Iesnieguma var izmantot standarta formulas, lai aprakstitu galigo maisijumu (t. i., galiga
maisijuma sastavs atbilst standarta formulai) vai galiga maisijuma dalu (vielas vai MIM)
(izskaidrots 5.5.2. iedala zemak). Péd&ja gadijuma galigais maisijuma sastavs var saturét
papildu komponentus (papildus tiem, kas jau ieklauti standarta formula).

Standarta formulas izmantoSanas pamata ir pienémums, ka galiga maisijuma klasifikacija
nemainas komponentu koncentracijas diapazonos, kas noraditi taja pasa standarta formula
(neatkarigi no ta, vai standarta formula ir aprakstits viss maisijums vai ta dala).

“Atbilstiba” standarta formulai nozimé&, ka maisijums vai maisijuma dala satur tikai (un visus)
attiecigaja standarta formulad noraditos komponentus atbilstosi taja minétajiem diapazoniem.
Tomér pastav iespéja, ka dazi komponenti ne vienmér var bat ieklauti maisijuma, pieméram,
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katra produkta partija (ja koncentracijas diapazons, kas noteikts standarta formula, ietver
“nulli” ka zemako robezu). Tas ir saistits ar komponentu Tpasibam (pieméram, dabigo izcelsmi)
vai razosSanas procesu.

Maisijumiem vai maisijuma dalam, kas atbilst vienai no standarta formulam, informaciju par
komponentu identifikaciju un to koncentracijas diapazoniem var sniegt ta, ka noradits
standarta formula®.

Ir svarigi uzsvért, ka iznémums no informésanas prasibam attiecas tikai uz sastavu. Tas
nozimé, ka atbildigajai personai ir atlauts pielaut atkapes no standarta prasibam attieciba uz
to, kurus komponentus ir janorada (VIII pielikuma B dalas 3.3. iedala), ka jaidentificé
komponenti (VIII pielikuma B dalas 3.2. iedala) un ka jazino par koncentraciju (VIII pielikuma
B dalas 3.4. iedala). Visa atlikusi informacija par maisijumu un produktu, ka prasits

VIII pielikuma B dala, jasniedz ar parastu iesniegumu. Tas nozimé&, ka produkts jaidentifice
saskana ar B dalas 1. iedalu (izskaidrots So vadliniju 5.1. iedala) un bistamibas identifikacija
un informacija par produktu janorada, ka noteikts B dalas 2. iedala (So noradijumu

5.2. iedala).

Komponentu klasifikacija janorada, ka izklastits VIII pielikuma B dalas 3.8. iedala un ka
paskaidrots So vadliniju 5.3.3. iedala.

Iesnieguma jaieklauj VIII pielikuma D dala noraditais standarta formulas nosaukums un
produkta apraksts.

5.6.2 Standarta formulu izmantosana: visa maisijuma sastavs salidzinajuma
ar maisijuma dalas (vielas vai MIM) sastavu

VIII pielikuma ir paredzéta iesp&ja izmantot standarta formulu, lai zinotu par visu maisijuma
sastavu, par ko tiek planots zinot, vai tikai par ta dalu.

Pirmaja gadijuma visi gala maisijuma komponenti ir tie (un visi), kas uzskaititi standarta
formula, t. i., galiga maisijuma sastavs atbilst standarta formulai. Informaciju par visu
komponentu identitati un koncentracijas diapazoniem var sniegt saskana ar standarta formulu
(ka alternativu standarta prasibam VIII pielikuma B dalas 3.2., 3.3. un 3.4. iedala).

Otraja gadijuma galigais maisijums neatbilst standarta formulai, bet ta daja (t. i., viens vai
vairaki ta komponenti) atbilst. Saja gadijuma ir divas iesp€jas:

- MIM komponentu var identificeét, izmantojot standarta formulu, kura noradits ta
produkta identifikators (pieméram, standarta formulas nosaukums un, ja pieejams,
UFI) un sastavs (t. i., MIM sastavs atbilst standarta formulai);

- atseviskus komponentus, kas kopa atbilst visai standarta formulai, var identificét gala
maisijuma limen1 ta, ka noradits standarta formula - tas nozimég, ka vielas komponentu
identifikaciju un koncentraciju var noradit atbilstosi standarta formulai, kas ieklauta
VIII pielikuma D dala.

Abos gadijumos visi paréjie gala maisijuma komponenti (kas neatbilst standarta formulai)
japazino saskana ar VIII pielikuma B dalas 3.2. vai 3.4. iedalu, ka paskaidrots So vadliniju
5.3. iedala. Skatit piemérus zemak.

69 Janem véra, ka ta vieta var bt jasniedz DDL pieejama informacija, sk. 5.6.3. iedaju zemak.
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Ja komponentus pazino, izmantojot standarta formulu, to identifikacija un koncentracijas
diapazoni jaiesniedz tieSi ta, ka noradits minétaja standarta formula (ja nav pieejama sikaka
informacija, sk. nakamo 5.6.3. iedalu).

Ja maisijuma sastavs atbilst standarta formulai, ne visi komponenti ir japazino, ka noradits
Saja formula. Par daziem komponentiem joprojam var pazinot saskana ar parastajiem
noteikumiem VII pielikuma B dalas 3.2.-3.4. iedala.

Piezimé pie VIII pielikuma D dalas tabulam noradits, ka smago metalu un citu elementu
koncentracija var bt Joti maza. Ja koncentracija ir zemaka par noradito koncentraciju’®, par
elementarajam vielam nav jazino pat tad, ja ir zinams, ka maisijums tas satur.

5.6.3 Standarta formulas salidzinajuma ar DDL informaciju

Ar1 tad, ja maisijums vai ta dala atbilst Saja iedala aprakstitajam iznémumam, atbildigajai
personai ir jasniedz visdetalizétaka pieejama informacija. Tapéc, ja maisijuma DDL satur
detalizetaku informaciju neka to, ko iesniegtu, izmantojot standarta formulu, standarta
formulas vieta jasniedz informacija par visu maisijuma komponentu identitati un koncentraciju,
ka noradits drosibas datu lapa.

IepriekSminéto pieméro ne tikai tad, ja viss gala maisijuma sastavs atbilst standarta formulai,
bet to var piemérot ari tad, ja dazu komponentu (pieméram, MIM) identificESanai izmanto
standarta formulu, bet par citiem komponentiem zino saskana ar VIII pielikuma prasibam. Ja
St informacija kopuma nav tik detalizéta ka informacija DDL par galigo maisijumu, informacija
par visu maisijuma komponentu identitati un koncentraciju, kas atbilst standarta formulai,
jaiesniedz ta, ka noradits DDL.

Ta var but gadijuma, ja, pieméram, DDL noraditie koncentracijas diapazoni ir mazaki neka tie,
kas noraditi standarta formulas attieciba uz tiem pasiem komponentiem. Salidzinot standarta
formulu un DDL, nem véra sastava pilnigumu un koncentracijas diapazonu lielumu.

Tapéc atbildigajai personai joprojam ir atlauts pielaut atkapes no VIII pielikuma noteiktajam
standarta informacijas prasibam attieciba uz to komponentu sastavu (B dalas 3.2., 3.3. un
3.4. iedala), kas atbilst standarta formulai, bet ir jasniedz sikaka DDL pieejama informacija.

5.6.4 Piemeri

Saja iedala VIII pielikuma D dala ieklauto standarta formulu izmantogana ir izskaidrota ar
piemériem, kas paredzéti, lai aplikotu dazadus iespéjamos iesniegSanas scenarijus. Visos
pieméros atbildigajai personai ir jaiesniedz pazinojums par genérisku “maisijumu A”, ko tas
plano laist ES tirgl. Ja vien nav skaidri noradits citadi, atsauce attiecas uz visparéju standarta
formulu “SF1".

Piezime. Visiem parauga scenarijiem ir piemérojami $adi nosacijumi:

- par galigo maisijumu A jasniedz klasifikacijas un markéjuma informacija un cita papildu
informacija, ka prasits VIII pielikuma B dala. Tas ietver:
o maisijuma produkta identifikatoru un informaciju par iesniedz€ju (sk.
5.1. iedalu),

70 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V mazak par 0,1 masas % un Mn, Sr, Zn mazak
par 1 masas %.
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o toksikologisku informaciju (5.2.2. iedala),
o papildu informaciju par produktu (5.2.3. iedala);
- klasifikacijas informacija par atseviskiem komponentiem jasniedz tapat ka jebkura
standarta pazinojuma gadijuma.

Kopuma var izmantot standarta formulas divos galvenajos veidos:
1. galigais maisijums A atbilst standarta formulai;
2. galigais maisijums A neatbilst nevienai standarta formulai, bet ta dala atbilst kadai

standarta formulai (t. i., satur vismaz vienu maisijuma komponentu, kas atbilst
standarta formulai).

29. piemers. Galigais maisijums atbilst standarta formulai

Galigais maisijums A (t. i., maisijums, par kuru jazino) atbilst VIII pielikuma D dala ieklautajai
SF1. Visi ta komponenti ir noraditi ka SF1 (visi komponenti, kas ir dala no standarta formulas,
ir art maisijuma sastava).

Galiga Identifikacija Koncentracija Klasifikacija

maisijuma A

sastavs

Komponents A Tapat ka SF1 Tapat ka SF1 Tiks noradits
vélak

Komponents B . o Tapat ka SF1 Tapat ka SF1 Tiks noradits

Viss galigais valak

Komponents C SaSta‘ésttb"St Tapat ka SF1 Tapat ka SF1 Tiks noradits
vélak

Komponents D Tapat ka SF1 Tapat ka SF1 Tiks noradits
vélak

30. piemers. Tikai dala no galiga maisijuma atbilst standarta formulai (nevis galigais
maisijums kopuma)

Sa scenarija mérkis ir paradit gadijumu, kad tiek izmantota standarta formula, lai aprakstitu
galiga sastava dalu. Ne viss galiga maisijuma A sastavs atbilst kadai konkrétai standarta
formulai. Vienu vai vairakus galiga maisijuma komponentus norada ta, ka tie noraditi standarta
formula.

1. scenarijs

Galigais maisijums A (t. i., maisijums, par kuru jazino) neatbilst nevienai sgandarta formulai,
kas ieklauta D dala, bet ietver vienu MIM, kas atbilst D dala minetajai SF1. Saja pieméra
standarta formula galigaja maisijuma ir ieklauta ka MIM.

Galiga Identifikacija

Koncentracija Klasifikacija

maisijuma A

sastavs

Komponents A Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak

Komponents B Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak

Komponents C Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak
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MIM D (SF1) MIM atbilst Standarta MIM Tiks noradits
SF1 formulas "SF1” | koncentracija vélak
nosaukums galigaja
maisijuma
Informacija par | janorada
sastavu, ka saskana ar
noradits SF1 B dalas
3.2. iedalu.
MIM
komponentu
koncentracija,
kas janorada
saskana ar SF1

2. scenarijs

Galigais maisijums A (t. i., maisijums, par kuru jazino) neatbilst nevienai no D dala
ieklautajam standarta formulam, bet dala ta sastava atbilst standarta formulai, kas uzskaitita
D dala. Lai atvieglotu izpratni, standarta formula “GipsSa saistviela” tiek izmantota ka piemérs,
jo ta satur tikai divus komponentus.

Saja pieméra standarta formulas “Gip3a saistviela” komponenti tiek pazinoti atseviski ka galiga
maisijuma komponenti (ka alternativa iepriekS&jam scenarijam).

Galiga Identifikacija Koncentracija Klasifikacija
maisijuma A
sastavs

Komponents A Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak
Komponents B Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak
Komponents C Ka B dalas Ka B dalas Tiks noradits
3.2. iedala 3.4. iedala vélak
Komponents D: | Si daja atbilst | Tapat ka gipsa Tapat ka gipsa Tiks noradits
gipSa sulfats standarta saistvielas saistvielas vélak
formulai standarta standarta
“Gipsa formula: formula:
saistvielas 231-900-3 = 50 % un
standarta <100 %
formula” NB! ST vértiba,
kas ieguta no
standarta
formulas D dala,
attiecas uz
galiga
maisijuma
sastavu.
Komponents E: Tapat ka gipsa Tapat ka gipsa Tiks noradits
kalcija saistvielas saistvielas vélak
dihidroksids standarta standarta
formula: 215- formula:
137-3 (piem., < 5 %)
NB!: k3 ieprieks
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5.7 Ipasi noteikumi par kurinamajiem/degvielam, kas atbilst
standartiem vai tehniskajam specifikacijam (B. dalas 3.7. iedala)

VIII pielikuma ir ieklauti 1pasi noteikumi par konkrétiem kurinamajiem/degvielam, kas
uzskaititi ta pasa pielikuma B dajas 3.7. iedala. Sos produktus parasti formulé no daba
sastopamam vielam, kuru sastavs ir atskirigs. Kurinama/degvielas produktus razo atbilstosi EN
standartiem un/vai tehniskajam specifikacijam. Sie standarti nosaka produktu nepiecie$amo
tehnisko veiktspéju, nevis detalizétu sastavu. Tas nozimég, ka, lai gan galvenie maisijuma
komponenti ir labi izprasti, specifiskais sastavs (saskana ar VIII pielikuma prasibam) dabiga
bazes materiala (jélnaftas) dabisko atskiribu dé| var mainities. Turklat naftas produktus (t. i.,
maisijumus) razo nepartraukta jauksanas procesa, proti, var bt biezas, nelielas un
pakapeniskas sastava izmainas. So izmainu dé| varétu bit nepiecieSama bieza pazinojuma
atjauninasana.

Visbeidzot, tirgu laistie kurinamie/degvielas parasti atbilst tehniskajiem standartiem un/vai
tehniskajam specifikacijam, nevis konkrétam kimiskajam sastavam. Dazadam partijam, ko
nozare uzskata par “tadiem pasiem” komercialiem produktiem (atbilstosi attiecigajiem
standartiem, pieméram, EN590, kur noraditas ipasibas, kuram jaatbilst visam automobilu
dizeldegvielam, lai tas pardotu ES un Sveicé), var bt pietiekami atskirigs kimiskais sastavs, lai
principa bltu nepiecieSami atseviski pazinojumi atbilstosi VIII pielikumam. Ta rezultata “tam
pasam” komercialam produktam, kas satur tas pasas sastavdalas (lai gan dazadas
koncentracijas), tiktu izveidoti art vairaki UFI numuri. EN standartos un tehniskajas
specifikacijas ir noteiktas prasibas attieciba uz naftas produktu kimisko sastavu ar plasu
koncentracijas diapazonu un visparigu to komponentu aprakstu, kas var bt bistamas vai
nebistamas kimiskas vielas.

Lai risinatu Sadus jautajumus, ka ari nemot véra toksikologijas centru pazinoto saindésanas
gadijumu ar kurinamo/degvielu nelielo skaitu, attieciba uz kurinamajiem/degvielam, kas
uzskaititas B dalas 3.7. iedalas 3. tabula, ir paredzeta atkape no VIII pielikuma pazinojumu
standarta prasibam.

Ta vieta, lai noraditu precizu koncentraciju vai diapazonus saskana ar VIII pielikuma 1. un

2. tabulu, ir atlauts iesniegt drosSibas datu lapa ietverto informaciju par sastavu, ko papildina
visu citu zinamo komponentu (tostarp, pieméram, nebistamo komponentu) identitate un
koncentracija, lai lidz minimumam samazinatu nenoteiktibu attieciba uz sastavu. Gadijumos,
kad informacija iesniedz&jiem ir pieejama, tiem parasti ir jacensas nodrosinat informaciju par
visu sastavu.

5.7.1 Kurinamo/degvielu definicija

Kurinamais/degviela ir materials, ko sadedzina, lai razotu siltumu vai energiju iekartai,
transportlidzeklim vai masinai.

Parastas pazinoSanas kartibas iznémums attiecas uz kurinamajiem/degvielam, kas uzskaititas
VIII pielikuma B dalas 3.7. iedalas 3. tabula.

4. tabula. Degvielu saraksts - VIII pielikuma B dalas 3. tabula

Kurinamais/degviela Produkta apraksts

Benzins EN228 Automobilu degvielas - bezsvina benzins

Benzins E85 Automobilu degvielas - etanola (E85) automobilu degviela
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Benzina alkilats Motordegvielas -  specialais benzins  motorizétiem
darbarikiem

LPG Saskidrinata naftas gaze, ko izmanto par
kurinamo/degvielu

LNG Saskidrinata dabasgaze, ko izmanto par
kurinamo/degvielu

Dizeldegviela Automobilu degvielas - dizelmotoru degvielas ar/bez
biodegvielas

Parafina dizeldegvielas | Automobilu degvielas - ar sintézi vai hidroattiriSanu

(piem., GTL, BTL vai HVO) iegutas parafina dizeldegvielas

Mazuts Skidrs mineralais kurinamais ar majsaimniecibas
degvielellas Tpasibam

MK 1 dizeldegviela Automobilu  degvielas - 1. un 2.vides klases
dizeldegvielella atrdarbigiem dizeldzingjiem

Aviacijas degvielas Aviacijas turbinu dzinéju un virzuldzin€ju degvielas

Petroleja - apgaismosanai | B un C tipa apgaismosanai domata parafina lampu ella

domats parafins

Smaga degvielella Visu kategoriju smaga degvielella

Kugu degviela Kugu degviela, kas satur vai nesatur biodizeldegvielu

Taukskabju metilesteri | Taukskabju metilesteri (FAME) izmantosanai dizeldzing&jos

(FAME) - un apsilde

dizelkurinamais/dizeldegviela

B100

Visas tirdznieciba pieejamas degvielas atbilst starptautiskam vai valsts standartam, vai citai
tehniskai specifikacijai. Dazi pieméri cita starpa ir Sadi:
- IS0 8217 Naftas produkti — degvielas (F klase) - kugu degvielu specifikacijas;
- ASTM D1655 Standarta specifikacijas aviacijas turbinu degvielam;
- EN589 Automobilu degvielas. LPG
-  ONORM C 1109 Skidrais kurinamais — majsaimniecibas degvielella — gazella apkurei
(Austrija).

Izpildes panaksSanas iestades var pieprasit, lai tiktu dokumentéts standarts un/vai tehniskas
specifikacijas, kuram atbilst tirgu laistais produkts.

Tipisks kurinama/degvielas sastavs ir:
- viena vai vairakas naftas kurinama/degvielas vielas un ta/tas stabilizatori;
- viens vai vairaki komponenti, kas nav naftas produkti, un to stabilizatori, kuru
koncentracija ir no nulles lidz noteiktam limenim;
- 1paSas, labi identificétas piedevas, kas var bit, pieméram, krasvielas nodok|u
vajadzibam;
- augsti efektivas piedevas, parasti uznémumam piederosas.

Sadu maisijumu sastavs mainas, nemot véra sarezgitas piegades kédes un nepartraukto
jaukSanas procesu (iznemot augsti efektivas piedevas). Sadu piedevu koncentracija parasti
nemainas, jo tas biezi pievieno pirms piegades klientam.
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5.7.2 Saturam piemérojamas informacijas prasibas

Iesniegums par kurinamajiem/degvielam var neatbilst standarta informacijas prasibam
attieciba uz:
- B dalas 3.2. iedalu: maisijuma komponentu identifikacija;
- B dalas 3.3. iedalu: maisijuma komponenti, uz kuriem attiecas iesniegSanas prasibas;
- B dalas 3.4. iedalu: maisijuma komponentu koncentracija un koncentracijas diapazoni.

B dalas 3.7. iedala noteikts, ka komponentu identifikaciju un koncentraciju var zinot, ka
noradits DDL, un tiem nav jaatbilst VIII pielikuma standarta prasibam.

Jazino ar par jebkura cita zinama komponenta, kas nav minéts DDL, identitati un
koncentraciju. Jaieklauj vismaz zinami komponenti, kas nav bistami un kuru koncentracija
vienada ar 1 % vai lielaka par to, ka ari zinami bistami komponenti, kuru koncentracija
vienada ar 0,1 % vai lielaka par to. Par zinamajiem komponentiem, kas nav ieklauti DDL,
jazino saskana ar standarta noteikumiem (t. i., attieciba uz identitati un koncentraciju).
Nozares parstavji péta un ievies ilgtspéjigakus un biezi vien mazak bistamus
kurinama/degvielas komponentu aizstajéjus. Pieméram, nebistama komponenta “Taukskabju
metilesteri” (FAME) izmantoSana dazu bistamu komponentu vieta dizeldegviela EN 590, kas
uzskaitita VIII pielikuma B dalas 3. tabula ka “Dizeldegviela — Automobilu degvielas -
dizelmotoru degvielas ar/bez biodegvielas”. Ta ka FAME nav bistami, tie nav jaieklauj DDL
3. iedala, pat ja tie dal&ji aizstaj dazus no taja uzskaititajiem bistamajiem komponentiem.
Tapéc, ja tie nav ieklauti DDL, tie nav jaieklauj iesnieguma, ja vien nav zinams, ka FAME ir
degvielas sastava.

Komponentu klasifikacija janorada, ka noteikts VIII pielikuma B dalas 3.8. iedala un ka
paskaidrots So vadliniju 5.3. iedala.

Visa par€ja VIII pielikuma prasita informacija jasniedz saskana ar standarta noteikumiem:
- informacija par maisijuma identifikaciju, iesniedz&ju un attieciga gadijuma
kontaktpunktu (So vadliniju 5.1. iedala);
- maisijuma bistamibas identifikacija (So vadliniju 5.2. iedala);
- papildu informacija par produktu (So vadliniju 5.2. iedala).

31. piemeérs. Informacijas iesniegSana par kurinama/degvielas produktu, kas minéts
VIII pielikuma 3. tabula

Iesnieguma attiecigajam pilnvarotajam iestadém par kurinama/degvielas produktu, kas
uzskaitits VIII pielikuma 3. tabulga, ir jaieklauj informacija par sastavu, ka paradits turpmak
sniegtaja visparigaja tabula.

Kurinama/degvielas veids un nosaukums, ka minets VIII pielikuma B dalas
3.7. iedalas 3. tabula

Kurinama/degvielas Identifikacija Koncentracija Klasifikacija
produkta sastavs
Komponents A Tapat ka DDL Tapat ka DDL Bistams,
(t. i., novirze no janorada
B. dalas 3.4. iedalas) klasifikacija
Komponents B Tapat ka DDL Tapat ka DDL Bistams,
(t. i., novirze no janorada
B. dalas 3.4. iedalas) klasifikacija
Komponents C Tapat ka DDL Tapat ka DDL Bistams,
(t. i., novirze no janorada
B. dalas 3.4. iedalas) klasifikacija
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Komponents D Tapat ka DDL Tapat ka DDL Bistams,
(t. i., novirze no janorada
B. dalas 3.4. iedalas) klasifikacija
Komponents E Nav ieklauts DDL, jo | Nav ieklauts DDL, jo Bistams
koncentracija ir koncentracija ir
mazaka par mazaka par
ieklausanas ieklausanas
robezvértibu robezvértibu (REACH
(REACH regulas regulas II pielikums).
IT pielikums). Ja Ja zinama, noradiet
zinama, noradiet identifikaciju saskana
identifikaciju ar VIII pielikuma
saskana ar standarta
VIII pielikuma noteikumiem.
standarta
noteikumiem.
Komponents F Ieklauts DDL pat Noradit tapat ka DDL
tad, ja tas nav Nav bistams

prasits saskana ar
REACH regulas

II pielikumu.
Identifikacija
janorada ta, ka
noradits DDL.

Komponents G Nav uzskaitits DDL. | Ja klatbutne ir Nav bistams
Ja zinama, noradiet | zinama, sniedziet
identifikaciju informaciju atbilstosi
saskana ar VIII pielikuma B dalas
VIII pielikuma 3.4. iedalas
standarta noteikumiem.

noteikumiem.

Pamatojoties uz iepriekSminéto visparigo tabulu, informacija par sastavu, kas jaieklauj
iesnieguma par (piemeéram) dizeldegvielu, kas atbilst standartam EN590 un kas ir ieklauta

B dalas 3.7. iedalas saraksta ka "Dizeldegviela — automobilu degvielas — dizelmotoru degvielas
ar/bez biodegvielas”, jazino, ka skaidrots turpmak teksta.

Produkta sastavs ir sezonali un deografiski atskirigs atkariba no komponentu pieejamibas un
ekspluatacijas prasibam. Tipisks dizeldegvielas sastavs ir paradits tabula zemak.

Kimiskais nosaukums Koncen Klasifikacija
tracija
(WEEES
Degvielas, dizeldegviela | 269-822- | 0- Uzliesm. skidr. 3 (H226), akita
7 100 % toksicitate 4 (H332), kancer. 2 (H351),

toks. ieelpojot 1 (H304), adas kairin. 2
(H315), TIIM AI 2 (H373), hronisks
ddens vidé 2 (H411)

Cs-Ca6 — sazaroti un 481-740- | 0- Uzliesm. skidr. 3 (H226), toks. ieelpojot
linearie ogludenrazi — 5 100 % 1 (H304)

destilati
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Atjaunojamie 618-882- | 0- Toksisks ieelpojot 1 (H304)

ogltidenrazi 6 100 %

(dizeldegvielas tipa 700-571-

frakcija) 2

Taukskabes, Cis-18 un C | 267-015- | 0-7 % Nav klasificéts

nepiesatinatie 4

metilesteri

Taukskabes, augu ellas, | 273-606- | 0-7 % Nav klasificéts

metilesteri 8

Taukskabes, Ci4-18 un 267-007- | 0-7 % Nav klasificéts

Cie6-18 nepies. 0

metilesteri

Augsti efektiva UFI A 300 ppm | Toksisks ieelpojot, H304; adas kairin. 2

piedeva A (H315), acu kairin. (H319); adas
sensib. 1 (H317), kancer. 2 (H351),
TIIM VI 3 (H336), hronisks Gdens vidé
2 (H411)

2-EHN cetans 248-363- | 1- Akuta toks. 4. (H302), hroniska tdens

6 8,5 ppm | vidé 2 (H411)

DDL 3. iedala noradita informacija par So pasu produktu ir sniegta tabula zemak.

Kimiskais Koncentr Klasifikacija

nosaukums acij

Degvielas, 269- 0-100 % Uzliesm. skidr. 3 (H226), akita

dize|degviela 822-7 toksicitate 4 (H332), kancer. 2 (H351),
toks. ieelpojot 1 (H304), adas kairin. 2
(H315), TIIM AI 2 (H373), hronisks
udens vidé 2 (H411)

Cs—Ca26 — sazaroti un 481- 0-100 % Uzliesm. skidr. 3 (H226), toks. ieelpojot

linearie ogludenrazi — | 740-5 1 (H304)

destilati

Atjaunojamie 618- 0-100 % Toksisks ieelpojot 1 (H304)

ogludenrazi 882-6

(dizeldegvielas tipa 700-

frakcija) 571-2

Saskana ar REACH regulas II pielikuma 3.2. iedalas prasibam DDL 3. iedala nav uzskaititi talak
noraditie komponenti’!:
o taukskabes, Cis-18 un Cig nepiesatinatie metilesteri: nav bistami;
taukskabes, augu ellas, metilesteri: nav bistami;
taukskabes, Cis-18 un Cie-18 Nepiesatinatie metilesteri: nav bistami;
augsti efektiva piedeva A: bistama, bet koncentracija zemaka par 0,1 %;
2-EHN cetans: bistams, bet koncentracija zemaka par 1 %.

Papildus DDL 3. iedala uzskaititajiem komponentiem iesniedz€jam jasniedz informacija par
komponentiem, kas nav uzskaititi DDL, bet ir tam zinami. Saskana ar VIII pielikuma
visparigajiem noteikumiem (B dalas 3.3. iedala) par identificEtajiem komponentiem, kas nav
bistami, ir jazino, ja to koncentracija ir vienada ar 1 % vai lielaka par to, savukart, par
klasificeétajiem komponentiem jazino pat tad, ja to koncentracija ir mazaka par 0,1 % un ja tie
ir zinami un butiski.

71 Sos komponentus var brivpratigi ieklaut DDL 3. iedala. Sada gadijuma koncentraciju var noradit ta, ka
ta noradita DDL.



Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma
110 5.0. redakcija - 2022. gada aprilis

Piemérojot Sos noteikumus minétajam pieméram, ar komponentiem, kas nav ieklauti DDL
3. iedala, pazinoSanas noltka rikojas Sadi:

- pazinojuma ieklauj 3 nebistamos taukskabju metilesterus un to zinamos diapazonus.
Pieméro standarta noteikumus (ja vien Sie komponenti nav ieklauti DDL 3. iedala),
tapéc koncentracija janorada ka precizs procentualais skaitlis vai ka diapazons saskana
ar VIII pielikuma 2. tabulu;

- nemot véra cetanskaitla uzlabotaja zemo koncentraciju, zemo toksicitates [Tmeni (akuta
toksicitate 4) un to, ka par komponentu “Degviela, dizeldegviela”, kas klasificéts ka
akdati toksisks 4 un ir lielaka koncentracija, tiks zinots, cetanskaitla uzlabotajs
pazinojuma netiks minéts. Iesniedzéjs uzskata, ka tas nav butiski reagéSanai arkartas
situacijas, un spé&j to pieradit gadijuma, ja attiecigas iestades veic izpé€ti;

- augsti efektiva piedeva A tiks ieklauta, jo, lai gan tas koncentracija ir mazaka par
0,1 %, to uzskata par bitisku reagésanai arkartas situacijas adas sensibilizacijas 1 dél.

Iesniedzéjs nevar zinot par komponentiem, kas vinam nav zinami, un vinam nav javeic papildu
izmekléSana. Ka pieméru var minét krasvielas vai ipasas augsti efektivas piedevas.

Pazinojuma formata janorada, kuram degvielas produkta veidam VIII pielikuma B dalas
3.7. iedalas 3. tabula produkts atbilst.

Attiecinot to uz dizeldegvielas B7 piemé&ru, pazinojuma ietvers turpmak tabula noradito
informaciju.

Saja pieméra tris FAME komponenti nav uzskaititi DDL 3. iedala, un tapéc koncentracija
janorada saskana ar VIII pielikuma 1. tabulu.

Dizeldegviela — automobilu degvielas - dizelmotoru degvielas ar/bez
biodegvielas

Komponents Identifikaci Koncentraci Klasifikacija
El El

Degvielas, 269-822-7 0-100 % Uzliesm. skidr. 3 (H226), akita

dize|degviela toksicitate 4 (H332), kancer. 2
(H351), toks. ieelpojot 1
(H304), adas kairin. 2 (H315),
TIIM AI 2 (H373), hronisks
udens vidé 2 (H411)

Cs-Ca6 — sazarotie un 481-740-5 0-100 % Uzliesm. skidr. 3 (H226), toks.

linearie ogludenrazi - ieelpojot 1 (H304)

destilati

Atjaunojamie 618-882-6 0-100 % Toksisks ieelpojot 1 (H304)

ogltdenrazi 700-571-2

(dizeldegvielas tipa

frakcija)

Taukskabes, Cis-18 UN 267-015-4 0-1% Nav klasificéts

Cis nepiesatinatie

metilesteri

Taukskabes, augu 273-606-8 0-1% Nav klasificéts

ellas, metilesteri

Taukskabes, Ci4-18 un  267-007-0 0-1% Nav klasificéts

Ci6-18 Nepiesatinatie

metilesteri

Augsti efektiva UFI A 300 ppm Toksisks ieelpojot, H304; adas

piedeva A kairin. 2 (H315), acu kairin.
(H319),; adas sensib. 1 (H317),
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kancer. 2 (H351), TIIM VI 3
(H336), hronisks udens vidé 2
(H411)

6. Informacijas sagatavosSana un iesniegSana — pieejamie
riki

Prasitas informacijas iesniegSana javeic elektroniski, izmantojot ECHA noteikto XML formatu
(A dalas 3.1. iedala). ECHA izstradatie un uzturétie riki palidz gan iesniedz&jiem, gan
dalibvalstu pilnvarotajam iestadém izpildit savus pienakumus un uzdevumus. Riki atbalsta
iesnieguma sagatavosanu pareizaja formata, lauj iesniegt informaciju un atvieglo iesniegtas
informacijas nosatiSanu un pieejamibu attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im).

6.1 UFI generators

UFI generésanu var veikt jebkura laika pirms faktiskas iesniegsanas. Vélams to darit portfela
kartéSanas un analizes laika, kad tiek sagatavota iesniegSanas stratégija. UFI generésana un
izmantosana ir izskaidrota 4. iedala (jo Tpasi 4.2. apaksiedala), kura ir izklastitas visparigas
iesniegSanas prasibas.

6.2 XML formats

CLP regulas VIII pielikuma ECHA ir pilnvarota noteikt, uzturét un atjauninat elektronisku, uz
XML balstitu formatu, kas jaizmanto saskanotas informacijas iesniegsanai (A dalas 6. iedala).

S3 formata izmantodana ir obligata, un alternativas (piemé&ram, iesniegdana papira formata vai
citos elektroniskos formatos) nav atlautas. Formats ir saskanots un ir piemérojams visas
dalibvalstis.

ECHA, kas aktivi iesaistijusies ESAO starptautiskajas iniciativas, kuru mérkis ir veicinat
saskanotu formatu noteikSanu un izmantosanu elektroniskai informacijas apmainai par
kimiskajam vielam, ir izstradajusi XML formatu IUCLID (Starptautiskas vienotas kimisko vielu
informacijas datubazes) programma.

Formatu var lejupieladét no ECHA toksikologijas centru timekla vietnes
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format), un to var izmantot
bez maksas. Formatu var lietot un iesniegSanas failus, kas satur prasito informaciju, var
izveidot bezsaisté, izmantojot atbildigajam personam pieejamas IT sistémas.

6.3 Riki TUCLID XML failu sagatavosanai

Ir tris veidi, ka sagatavot dokumentaciju (IUCLID XML failus). Iesniedz€js var izlemt, kuru no
tiem izmantot, pamatojoties uz ta konkrétajam uznéme&jdarbibas vajadzibam un IT sistémam.

o IesniegsSana tiessaisté ECHA informacijas iesniegsanas portala: portala ir
pieejams tieSsaistes riks IUCLID Cloud, kas vada lietotaju dokumentacijas
sagatavosanas procesa, laujot manuali ievadit datus un saglabat informaciju ECHA
Cloud makonpakalpojuma.

o Iesniegsana bezsaisté sistema IUCLID 6: sistéma IUCLID 6 datus var ievadit
manuali, izmantojot Tpasu saskarni informacijas pazinosanai toksikologijas centriem. Si
iespé&ja ir pieejama uznémumiem, kuros izmanto lokali instalétu sistému IUCLID.
IUCLID 6 timekla vietné var lejupieladét programmaturas darbvirsmas un servera
versijas.

e PCN formata izmantosana uznémuma sistéma: uznémumi dokumentaciju var
sagatavot un izveidot pasi savas sistémas, izmantojot ar IUCLID saderigo PCN formatu.
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6.4 Informacijas iesniegsSana

Kad dokumentacija ir sagatavota un taja ir ietverta prasita informacija, dokumentacija
jaiesniedz pilnvarotajam iestadém, ka paredzets CLP regulas 45. panta 1. punkta. Iesniegumi
jaiesniedz pilnvarotajam iestadém, izmantojot elektroniskus lidzeklus, ko tas apstiprinajusas
Sim nolGkam. Katra dalibvalsts var péc saviem ieskatiem noteikt tehniskos iesniegsanas
lidzekl|us, tostarp iesp&ju uzticeét So uzdevumu aréjam pakalpojumu sniedz&jam, un atlaut
informacijas iesniegsanu centralizéti, izmantojot ECHA informacijas iesniegSanas portalu.
Iesniedzgji ir aicinati rlpigi parbaudit informacijas iesniegSanas nosacijumus un noradijumus
valstis, kuras maisijumu laiz tirgd.

Dokumentaciju var iesniegt ECHA informacijas iesniegSanas portala divos dazados veidos.

o IesniegsSana tiessaistg, izmantojot portalu: neatkarigi no ta, vai dokumentacija ir
izveidota tieSsaisté vai bezsaisté, ECHA informacijas iesniegSanas portals
dokumentaciju daris pieejamu visam dalibvalstim, kas noraditas IUCLID XML faila. Tas
nozime€, ka ar vienu iesniegumu var sasniegt vairakas dalibvalstis.

e Starpsistému (S2S) parsutisanas pakalpojums: automatisks S2S parsitisanas
pakalpojums lauj uznémumiem, kuri JUCLID XML failus ir izveidojusi savas sistémas,
iesniegt dokumentaciju, izmantojot ECHA informacijas iesniegsanas portalu. Péc tam
dokumentacija ir pieejama visam attiecigajam dalibvalstim.

ECHA informacijas iesniegSanas portalam var piek|it no ECHA toksikologijas centru timekla
vietnes https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Vairak informacijas par S2S pakalpojumu skatiet vietné
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

Iestazu norikotie lietotaji var drosi piek|Gt informacijai ECHA toksikologijas centra timekla
vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities.

Neatkarigi no ta, vai dalibvalstis sanem iesniegumus centralizéti ar ECHA informacijas
iesniegSanas portala starpniecibu vai vietéji dalibvalstu iesniegsanas sistémas, dalibvalstis
joprojam atbild par izpildes nodrosinasanu saistiba ar informacijas iesniegSanu, ietverot
iesniegSanas datuma ievérosanu, iesniegumu saturu, kvalitati, atjauninasanu u. tml.

6.4.1 Informacijas validésana

Uz ECHA informacijas iesniegSanas portala iesniegto dokumentaciju attiecas ari apstiprinadSanas
noteikumi, kas izstradati sadarbiba ar pilnvarotajam iestadém, toksikologijas centriem un
nozares parstavjiem. Dazu So noteikumu neievéroSana var izraisit pazinojumu nepienemsanu
(t. i., iesniegumi netiek sekmigi nosutiti attiecigajam pilnvarotajam iestadém). Citu noteikumu
neizpildes gadijuma var tikt izteikts bridindjums, kas neliedz iesniegt iesniegumu, tacu
apstiprinasanas zinojums (ar bridinajumiem) kopa ar dokumentaciju tiek parsitits sanemosajai
dalibvalstij.

Nozares parstavjiem ECHA ir nodrosinajusi apstiprinaSanas paligriku, lai varétu validét
informaciju pirms tas iesniegSanas. Validacijas noteikumu saraksts ir publicéts ari ECHA
toksikologijas centru timekla vietné https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-
notification-format.

Apstiprinasanas noteikumi attiecas uz konkrétiem dokumentacijas satura aspektiem, kurus var
paredzami parbaudit ar automatizeétu riku bez ekspertu atzinuma:


https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
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¢ informacijas esamiba (nelauj iesniegt dokumentaciju, kas neatbilst VIII pielikuma
noteiktajam prasibam par informaciju);

e konkrétu informacijas elementu kvalitate (parliecinas, ka sniegta informacija jégpilni
attiecas uz toksikologijas centru darbu);

e dokumentacijas iekSéja saskanotiba (parliecinas, ka informacija dazadas
dokumentacijas sadalas nav pretruniga);

e dokumentacijas pareiziba, salidzinot ar ieprieks iesniegto informaciju (atjauninajumi).

Dalibvalstim ir nodroSinatas Sadas pamatiespéjas:
e iesniegumus var lejupieladét manuali kopa ar iesnieguma zinojumu;

e iesniegumi tiek sanemti automatiski, izmantojot starpsistému integrésanu (t. i.,
eDelivery risinajumu);

e piekluve iesniegumiem centralaja datubazé (skatiSana un meklésana), ko uztur ECHA.

6.5 Maksas

XML formatus, UFI generatoru, EuPCS un ECHA informacijas iesniegsanas portalu, ko
nodrosina agentira, var izmantot bez maksas.

Tacu, lai gan vairums dalibvalstu ir noradijusas, ka tas nepieprasis maksu, janem véra, ka
dazas dalibvalstis katrs iesniegums var bt aplikts ar maksu. Tas dalibvalsts kompetenta
iestade, kura iesniedz iesniegumu, var péc saviem ieskatiem izlemt, vai par iesniegumiem, ko
iesniedz valsts pilnvarotajai(-am) iestadei(-ém), ir iekas€jama maksa. Parskats par pieejamo
informaciju ir sniegts dokumenta “Parskats par dalibvalstu IEmumiem saistiba ar CLP regulas
VIII pielikumu”, kas atrodams toksikologijas centru timek|a vietné.

7. Riciba péc iesniegSanas
7.1 Visparigs ievads

Sekmiga informacijas iesniegsana pilnvarotajai iestadei ir pamatprasiba, kas jaizpilda, pirms
maisijumu saturoSo produktu var laist attiecigas dalibvalsts tirgd. Lai to izpilditu, iesniegumam
ir jaatbilst VIII pielikuma prasibam.

Janem véra, ka dazas dalibvalstis patlaban pieprasa, lai pirms produkta laiSanas to tirgd tiktu
iesniegta plasaka informacija papildus tai, uz kuru attiecas 45. panta un VIII pielikuma
darbibas joma. Sadu informaciju parasti pieprasa atékiriga tiesiska reguléjuma ietvaros un
nolikiem, kas var atskirties no Sajas vadlinijas aprakstitajiem noltkiem (sk. 7.3. iedalu). Uz
valsts tiesibu aktu pamata papildus VIII pielikuma noraditajai informacijai nevar pieprasit vél
citu informaciju, lai izpilditu 45. panta paredzétos mérkus. XML formats, kas noteikts

VIII pielikuma istenoSanas noltka, neparedz Sadas papildu prasibas.

Iesniedz&jiem janodrosSina, ka iesniegta informacija vienmeér ir aktuala, lai toksikologijas centru

riciba bitu bitiska informacija par tirgld pieejamajiem produktiem. Izmainas, kuru gadijuma ir
obligati jaatjaunina iesniegums, ir siki izklastitas 7.4. iedala.

7.2 Pilnvaroto iestazu papildu pieprasijumi

Pilnvarotas iestades var veikt iesniegtas informacijas kvalitates parbaudi regulari vai saskana
ar konkrétiem kritérijiem (piemé&ram, pamatojoties uz bridinajumiem péc apstiprinasanas
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noteikumu izpildes ECHA informacijas iesniegsanas portala (sk. 6.4. iedalu) vai citiem
“trauksmes signaliem”, pieméram, noradém no toksikologijas centra). Ja pilnvarotas iestades
konstaté jomas, kas ir nepilnigas, neskaidras vai ko var uzskatit par pretrunigam, tas var
sazinaties ar uznémumu, kurs iesniedzis iesniegumu, un pieprasit skaidrojumu vai
pamatojumu attieciba uz neskaidrajam vai pretrunigajam jomam (pieméram, par sniegtas
toksikologiskas informacijas kvalitati vai tas saskanotibu ar citu informaciju). Sis parbaudes ir
saistitas ar iesniegtas informacijas visparéjo atbilstibu VIII pielikuma prasibam.

Attiecigi saskana ar VIII pielikuma A dalas 3.2. iedalu pilnvarota iestade var izteikt “pamatotu”
pieprasijumu iesniegt papildu informaciju vai skaidrojumu, ja tas ir vajadzigs, lai ta varétu
izpildit savus uzdevumus atbilsto$i 45. pantam. Arkartas situacija, neparedzétas situacijas vai
visparigi uz ad hoc pamata pilnvarotas iestades atbilstosi A dalas 3.2. iedalai var pieprasit citu
informaciju (kas, iesp&jams, ir plasaka par VIII pielikuma prasito), kada ir vajadziga darbibu
veik$anai atbilstosi 45. pantam (sk. 7.3. iedaju turpmak). Sadiem pieprasijumiem jabat
pamatotiem, tie jaizsaka tikai konkrétos gadijumos, tos nevar iesniegt sistematiski, ka ari tos
var formulét jebkura laika.

Pieprasijumi jaadresé noraditajam kontaktpunktam, ka ari iesniedz&jam, un tie ir minéti So
vadliniju 5.1. iedala.

Iemesls papildu informacijas pieprasisanai var bat, pieméram, $ads:

vajadziba sanemt sikaku informaciju, kad ir veikta ECHA informacijas iesniegsanas
portala sniegto bridinajumu analize;

- vajadziba pieklut detalizétakiem datiem, uz kuru pamata iesniedzéjs sagatavojis
toksikologisko informaciju;

- lai izvertéetu pieskirtas produkta kategorijas pareizibu atbilstoSi EuPCS;

- lai noskaidrotu informaciju par tadu neklasificEétu komponentu iesp&jamo klatbatni, kas
nav jaieklauj iesnieguma (zemu robezkoncentraciju), bet kas var bat batiski, lai
novértétu bistamibu (pieméram, sinergijas ietekmi) vai iesp&jamo ekspoziciju
(pieméram, rugtinatajus);

- lai noskaidrotu batisku toksikologisko informaciju, kas saistita ar SAKG ieklautiem
komponentiem (piemé&ram, lai parbauditu toksikologiskas informacijas lidzibu);

- lai noskaidrotu iesnieguma neieklautu informaciju par iepakojumu péc negadijumiem,
kuros iesaistiti bérni (pieméram, bérniem nepieejamu aizdari);

- lai apspriestu un iegitu vajadzigo informaciju, kas ir bitiska toksikologijas uzraudzibas
pasakumiem.

7.3 Iesniegtas informacijas izmantosana

K& noradits CLP regulas 45. panta, pilnvarotajam iestadém ir janodrosina, ka iesniegto
informaciju izmanto tikai, lai:
(@) nodrosinatu atbilstibu medicinas darbinieku prasibam, formulé&jot profilakses un
arstniecibas pasakumus, jo Tpasi arkartas situacija, un
(b) péc dalibvalsts luguma veiktu statistikas analizi, lai noteiktu, kad vajadzétu
piemérot uzlabotus riska parvaldibas pasakumus.
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Pilnvarotas iestades vai toksikologijas centri var veikt iesniegtas informacijas statistikas analizi,
lai noteiktu, vai ir vajadzigi uzlaboti riska parvaldibas pasakumi. Sie dati var palidzét apzinat
konkrétas negadijumu tendences vai pielagot preventivo pasakumu mérkvirzienu.

7.3.1 Iesniegtas informacijas drosiba un konfidencialitate

Pilnvarotajam iestadém iesniegta informacija var ietvert sensitivus un konfidencialus
elementus. Sis informacijas apstrades sistémam jabut veidotam ta, lai tiktu ievéroti stingri
droSibas standarti. Informaciju var izmantot tikai pilnvaroto iestazu iecelti darbinieki.

ECHA garanté tas aizsargataja IT infrastruktiira iesniegtas un uzglabatas informacijas drosibu.
IesniegSanas portalu un datu bazi aizsarga saskana ar tadu pasu droSibas praksi ka citas ECHA
datubazes, kuras ir sensitivi regdistracijas dati. Piekluve datubazei, kura var veikt meklésanu,
tiek stingri kontroléta, tas drosibas iestatijumi ir padariti stingraki un drosiba tiek pastavigi
uzraudzita, ka ari regulari tiek veidotas datubazes satura dubléjumkopijas.

Pilnvarotajam iestadém un toksikologijas centriem, kuriem ir piekluve mekléjamai datubazei,
izmantojot ECHA standarta drosas attalinatas piek|uves sistému, ir jasniedz visas
nepiecieSamas garantijas sanemtas informacijas konfidencialitates saglabasanai. Arkartas
situacijas veselibas joma tam/tiem ir jareagé bez tiesas konfidencialas komercialas
informacijas izpausanas, ja vien veselibas apripes specialisti nav jainformé par konkrétu vielu,
lai nodrosinatu, ka pacients sanem pareizu arstésanu.

7.4 Informacijas aktualitates nodrosinasana
7.4.1 Ievads

Saja iedala ir sniegti noradijumi par to, kad iesniegta informacija ir jaatjaunina, un ta jo ipasi
attiecas uz VIII pielikuma B dalas 4. iedalu. Ta attiecas ari uz brivpratigu atjauninasanu péc
izmainam, kas nav uzskaititas B dalas 4.1. iedala. Péc iesnieguma iesniegSanas var tikt veiktas
izmainas attieciba uz maisijumu, kas laists tirgl, vai jaunu informaciju, kas var kl|at par to
pieejama. Ir janodrosina, ka pilnvarotajai iestadei iesniegta informacija ir batiska un aktuala
par ikvienu produktu, kas tiek un ir ticis laists tirgu. Atbildigajam personam ir jaiesniedz
bitiska informacija atbilstosi VIII pielikumam pirms produkta laiSanas tirgli. Tad&jadi tiks
nodrosSinats, ka toksikologijas centri un medicinas dienesti var sniegt pienacigus ieteikumus
saindéSanas gadijumos. Tiesibu akta ir noradits, kadu izmainu gadijuma iesniedz&jam ir javeic
konkrétas darbibas.

Janorada, ka esosie iesniegumi, kas iesniegti saskana ar valsts tiesibu normam,

ir derigi Ildz 2025. gada 1. janvarim (sk. 3.5. iedalu). Tomeér, ja B dalas 4. iedala aprakstitas
izmainas notiek pirms minéta datuma (un péc attieciga izpildes termina atbilstosi 3.4. iedala
aprakstitajam izmantoSanas veidam), iesniegums ir jaatjaunina saskana ar VIII pielikumu.

7.4.2 Atjauninasanas noteikumi saskana ar VIII pielikumu

Atjauninasanas noteikumi attiecas gan uz jauniem iesniegumiem saskanotaja formata, gan uz
maisijumiem, kas jau pazinoti saskana ar esoSajiem valsts noteikumiem pirms VIII pielikuma
staSanas spéka un attieciga atbilstibas datuma (sk. 3.5.1. iedalu ieprieks).

Saskana ar VIII pielikuma B dalas 4.1. iedalu iesniegums ir j@atjaunina Sados gadijumos:

1. ir mainijies maisijuma nosaukums (produkta identifikators, pieméram, maisijuma
tirdzniecibas nosaukums / zimols / identifikacija) vai UFI, vai

2. ir maintjusies maisijuma klasifikacija attieciba uz bistamibu veselibai vai fizikalo
bistamibu, vai
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3. klUst pieejama jauna bdatiska toksikologiska informacija, kas ir prasita drosibas datu
lapas 11. iedala, par maisijuma vai td komponentu bistamam ipasibam, vai

4. maisljuma sastavs ir mainijies sadi:

a) viena vai vairaku tadu komponentu pievienosSana, aizstaSana vai svitrosana, kuri ir
janorada’?, vai

b) sakotné&ja iesnieguma noradita koncentracijas diapazona izmainas, t. i., maisijuma
komponenta koncentracijas izmainas, kas ir lielakas par VIII pielikuma 1. un
2. tabula noradito koncentracijas diapazonu, vai

c) sakotnéja maisijuma ietvertas precizas koncentracijas izmainas, t. i., maisijuma
komponenta koncentracijas izmainas, kas parsniedz VIII pielikuma 3. tabula
noraditas robezveértibas, kuras atspogulotas 5. tabula turpmak (t. i., VIII pielikuma
4. tabula).

Attieciba uz iesniegumiem, kas iesniegti, atsaucoties uz standarta formulam, kas ieklautas

D dala (transportbetons, cementa un gipsa produkti, ka paskaidrots So vadliniju 5.6. iedala),
un kurinamajiem/degvielam, kas uzskaititas VIII pielikuma B dalas 3.7. iedala, atjauninasanas
pienakumiem, kas minéti 4. punkta ieprieks, pieméro Tpasus noteikumus. Tie sikak aplikoti
turpmak 7.4.2.3. un 7.4.2.4. iedala.

Janem véra, ka neatkarigi no ta, kuras no ieprieks uzskaititajam izmainam notiek, iesniegtas
informacijas atjaunindsana javeic, pirms mainitais maisijums tiek laists tirgda.

Ja iesnieguma ir viena vai vairakas savstarpé&ji aizvietojamu komponentu grupas, iesniegums ir
jaatjaunina, ja kads komponents ir pievienots, svitrots vai aizstats esoSaja SAKG. Tomér nav
vajadzibas mainit UFI.

Janem véra, ka izmainas maisijuma sastava un/vai pieejamaja informacija (t. i., klasifikacijas
kritériju parskatiSana CLP regulas I pielikuma vai jauna toksikologiska informacija) varétu bat
tadas, ka maisijums vairs netiek klasificéts ka tads, kam ir fizikala bistamiba vai bistamiba
veselibai. Ari Saja gadijuma ir nepiecieSama pazinojuma atjauninasana. Tas ir tadél, lai
izvairitos no maldinosas un neskaidras informacijas, kas var izraisit parmérigu apstradi (gan
sakotn€jais maisijums, gan mainitais maisijums tirgu var atrasties vienlaicigi un var but
pieejams lietotajiem). Ja mainas sastavs, ir jamaina ari UFI (vai beigu beigas UFI nav
vajadzigs, ja jaunais maisijums nav 45. panta vai VIII pielikuma darbibas joma).

7.4.2.1 Koncentracijas diapazonu pazinosana

Maisijuma komponentu koncentracijas diapazonu izmainas, pieméram, bistamam
komponentam, kas rada lielas bazas (sk. VIII pielikuma B dalas 1. tabulu), var ilustrét

31. pieméra. Par komponentu “B”, kura koncentracija ir 20,5 %, var pazinot, izmantojot 3 %
diapazonu (pieméram, 19,9-22,9 %). Ja jauna koncentracija ir arpus $a diapazona (pieméram,
jauna koncentracija ir 23,5 %), iesniegums ir jaatjaunina un ir jaizveido jauns UFI. Tomér, ja
koncentracijas izmainas ir minéta diapazona robezas (piemé&ram, jauna koncentracija ir

22,1 %), nav pienakuma atjauninat iesniegumu (un nav nepiecieSams atjauninat UFI).

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad komponenti ir grupéti SAKG un par to koncentraciju zino,
izmantojot diapazonu.

72 Janem véra, ka gadijuma, ja viens komponents (viela vai MIM) tiek aizstats ar citu komponentu, kam ir
identisks sastavs un bistamibas profils (iesp&jams, péc piegadatdja mainas), iesnieguma atjaunindsana
vai jauns iesniegums nav vajadzigs.
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32. piemeérs. Maisijuma komponenti, kas klasificéti ka tadi, kas rada lielas bazas

MAISIJUMA KOMPONENTI, KURI KLASIFICETI KA TADI, KAS RADA LIELAS

BAZAS
Komponents Preciza Koncentracijas Jauna koncentracija,
koncentracija diapazoni, kas saistiba ar kuru ir
maisijuma (%) noraditi sakotnéja jaatjaunina iesniegums
iesnieguma (%) (€0))
Komp. A 3,5 3,2-4,2 < 3,2vai > 4,2
Komp. B 20,5 19,9-22,9 < 19,9 vai > 22,9
Komp. C 76 71-76 < 71vai>76

7.4.2.2 Precizas koncentracijas deklarésana

Deklaréjot maisijuma komponentu precizu koncentraciju, lai nebdtu javeic atjauninasana, ir
pielaujamas tikai precizas vértibas ierobezotas izmainas noteikta diapazona. Atlautas izmainas
ir uzskaititas VIII pielikuma 4. tabula (sk. 5. tabulu talak). Ja jauna koncentracija parsniedz
atlautas izmainas, ir javeic atjauninajums un jaizveido jauns UFI. Turpmak 32. pieméra ir
redzams, ka tad, ja komponenta koncentracija maisijuma, kas noradita, iesniedzot sakotn€jo
iesniegumu, ir 72 %, sakotnéjas koncentracijas atlautas izmainas £ 5 % (vai vairak) apmeéra
rada vajadzibu atjauninat iesniegumu. Tapéc iesniegums ir jaatjaunina, ja jauna koncentracija
ir < 68,4 % vai > 75,6 %.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad komponenti ir ieklauti SAKG un to koncentracija tiek
pazinota, noradot precizu vértibu.

5. tabula. Komponentu koncentracijas izmainas, saistiba ar kuram jaatjaunina
iesniegums (VIII pielikuma 4. tabula)

Izmainas (1) sakotnéja komponenta
koncentracija, saistiba ar kuram
jaatjaunina iesniegums

Maisijuma komponenta preciza

koncentracija (%)

No > 25 lidz < 100 5%
No > 10 lidz < 25 10 %
No > 2,51idz < 10 20 %

<25 30 %
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33. piemeérs. Maisijums, ko iesniedz, noradot komponentu precizu koncentraciju

MAISIJUMS, KO IESNIEDZ, NORADOT KLASIFICETU KOMPONENTU PRECIZU

KONCENTRACIJU
Komponents Preciza Izmainas (%) Jauna
koncentracija, komponenta koncentracija,
kas noradita koncentracija, saistiba ar  saistiba ar kuru
iesnieguma kuram jaatjaunina ir vajadzigs
(%) iesniegums (%) jauns UFI (%)
Komp. D 1 30 <0,7vai>1,3
Komp. E 5 20 <4vai >6
Komp. F 22 10 < 19,8 vai > 24,2
Komp. G 72 5 < 68,4 vai > 75,6

Piezime. Attieciba uz VIII pielikuma 3. tabulas izmantoSanu ir japrecizé, ka atsauces
koncentracijai, ko izmanto, lai noteiktu, vai ir vajadziga UFI maina, vienmér jabut sakotnéjai
koncentracijai. Tadé&jadi var izvairities no situacijam, kad daudzu nelielu izmainu (kam seko
brivpratiga atjauninasana) gadijuma (kad UFI nav jaatjaunina) rodas situacija, kad galu gala
sakotn€ja koncentracija ir batiski mainijusies, tomér UFI nav mainijies.

7.4.2.3 Atsaucoties uz standarta formulu, kas ieklauta D dala

Ja visu maisijuma sastavu vai ta dalu norada, izmantojot VIII pielikuma D dala ieklauto

standarta formulu, ir nepiecieSams atjauninat iesniegumu, ja visa maisijuma vai ta dalas
sastavs mainas ta, ka tas vairs neatbilst standarta formulai. Tas var attiekties uz sadam
situacijam:

- pievieno jaunu komponentu, kas nav ieklauts standarta formul3;

- esoSa komponenta koncentracija mainas un parsniedz attiecigaja standarta formula
noraditos koncentracijas diapazonus;

- standarta formula uzskaitito komponentu izslédz no maisijuma (komponents, kam
atlauta koncentracijas diapazona zemaka robeza ir lielaka par nulli).

Ja notiek Sadas izmainas, maisijums (vai ta dala) vairs neatbilst D dala minétajai standarta
formulai. Tadel Tpasos noteikumus vairs nevar piemérot un ir javeic atjauninasana, noradot
jaunu UFI un visu VIII pielikuma prasito informaciju.

Maisijumiem, kuri atbilst vienai no D dala uzskaititajam standarta formulam un par kuriem ir
sniegta informacija no DDL, jo ta ir detalizétaka neka standarta formula, ir jaatjaunina
iesniegums, kad tiek atjauninata DDL 3.2. iedala (ir nepiecieSams jauns UFI, kad tiek
atjauninata DDL 3. iedala attieciba uz sastavu ta, ka maisijums vairs neatbilst sakotné&jai
standarta formulai; tas ir apltukots 4.2.7. iedala).

Prasibas DDL sagatavosSanai ir izklastitas REACH regulas II pielikuma. Maisijumu gadijuma
vielas, kas jaieklauj 3.2. iedala, ir noraditas REACH regulas II pielikuma 3.2.1. punkta. Sikaka
informacija ir noradita Vadlinijas par drosibas datu lapu sagatavosanu, kas pieejamas timekla
vietné https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.
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Janem véra, ka vajadziba atjauninat DDL cita starpa rodas, kad k|iGst pieejama jauna
informacija, kas ietekmé riska parvaldibas pasakumus, vai jauna informacija par bistamibu”3,
Ja DDL 3.2. iedala tiek atjauninata, pievienojot komponentu, kas klasificéts tikai attieciba uz
vidi, arl ir nepiecieSams atjauninat iesniegumu.

Ja sakotné€ja iesnieguma papildus standarta formulas vielam ir citas vielas (t. i., tikai dala
maisijuma atbilst standarta formulai), izmainas Sajos citos komponentos var radit vajadzibu
atjauninat iesniegumu (tostarp UFI). Sie gadijumi ir aprakstiti iepriek$ $o vadliniju

7.4.2. iedala.

Sada gadijuma uz galiga sastava dau, kas atbilst standarta formulai, turpina attiecinat
iznémumu no VIII pielikuma standarta prasibam.

7.4.2.4 Atsaucoties uz kurinamo/degvielu, kas ieklauta VIII pielikuma B dalas
3.7. iedala

Ja iesniegums par kurinamo/degvielu, kas minéta B dalas 3.7. iedala, tiek iesniegts, noradot
informaciju par komponentu identitati un koncentraciju no DDL, iesniegums ir jaatjaunina, kad
tiek atjauninata DDL 3. iedala. Tas nozimég, ka iesnieguma atjauninasana ir nepiecieSama pat
tad, ja nav izmainu faktiskaja sastava, bet DDL 3. iedala jebkada iemesla d€] tiek atjauninata.

Prasibas DDL sagatavosanai ir izklastitas REACH regulas II pielikuma. Tas nosaka specifiskas
koncentracijas robezvértibas, kuras rada vajadzibu noradit komponentu. Pieméram, ja notiek
turpmak minétais, ir jaatjaunina iesniegums:
- pievieno vielu, kas jaieklauj DDL 3. iedala, un ta dé&| DDL tiek atjauninata;
- svitro vielu, kas bija jaieklauj DDL 3. iedala, un ta de| DDL tiek atjauninata;
- DDL 3. iedala ieklautas esosas vielas koncentracija parsniedz sakotné&jo diapazonu, un
ta de| DDL tiek atjauninata.

Izmainas sastava, kuru dé| ir jaatjaunina DDL 3. iedala, rada vajadzibu atjauninat gan
iesniegumu, gan UFI.

Parastie atjauninasanas noteikumi attiecas uz komponentiem, kas nav uzskaititi DDL, bet ir
ieklauti iesnieguma, jo tie ir zinami. Izmainas to koncentracija rada nepiecieSamibu atjauninat
informaciju, ieklaujot jaunu UFI, ja izmainas neatbilst VIII pielikuma 4. tabula noraditajai
robezveértibai (precizu vértibu gadijuma) vai ja jauna koncentracija nav sakotnéja diapazona.

54

7.4.3 Citi atjauninajumi, kas ir butiski reagésanai arkartas situacijas
veselibas joma

Atbildigajai personai ir pienakums parliecinaties, ka attiecigajai(-am) pilnvarotajai(-am)
iestadei(-ém) tiek iesniegts iesniegums, kas satur visu VIII pielikuma prasito bitisko
informaciju par produktu, kuru laiz tirga.

Citas izmainas, kas nav uzskaititas VIII pielikuma B dalas 4.1. iedala, var bit butiskas CLP
regulas nolikiem, jo TpaSi reagéSanai arkartas situacijas veselibas joma (pieméram,
iesniedz€ja kontaktinformacijas vai maisijuma fizikalo parametru izmainas). Turklat iesniedzé&js
var véléties labot informaciju dazadu iemeslu dé| (piem&ram, parrakstiSanas kltdas, kas ir
Tpasi batiskas, ja tas skar maisijumu identifikatorus) vai atjauninat iesniegumu, ieklaujot jaunu
informaciju (pieméram, iepakojuma veida izmainas).

Iesniedz&jam ir jaatjaunina iesniegums, tiklidz mainas viens vai vairaki informacijas elementi,
kas nav uzskaititi VIII pielikuma B dalas 4.1. iedala. Ir svarigi, ka iesnieguma vienmer ir

73 Sk. REACH regulas 31. panta 9. punktu.
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atspogulota visjaunaka informacija par produktu. Sados gadijumos UFI maina nav
nepieciesama.

7.4.4 Atjauninajumu tehniska apstrade

Lai gan visu iepriek$ aprakstito izmainu gadijuma ir vajadziga vai ir javeic iesniegtas
informacijas atjauninasana (atkariba no ta, vai atjauninasanu nosaka juridiska prasiba vai to
veic brivpratigi), tehniskaja limeni ECHA nodrosinata sistéma var tas apstradat dazadi, lai tiktu
apmierinatas gala lietotaju, t. i., toksikologijas centru, vajadzibas.

No iesniedz&ja skatpunkta ta vienmér var bat iesniegtas informacijas atjauninasana, tomér
tehniska zina dazadas izmainas (neatkarigi no ta, vai tas uzskaititas VIII pielikuma B dalas
4.1. iedala) var izraisit dazadus “scenarijus”, kas rada dazadas sekas gala lietotajam (t. i.,
pilnvarotajam iestadém un toksikologijas centriem). Taja ietilpst:

(i) informacijas pievienosana (pieméram, jauns papildu tirdzniecibas nosaukums, jauns
papildu iepakojums, jauns papildu UFI MIM komponentam); sakotn€ji iesniegta
informacija joprojam ir bitiska toksikologijas centram (piemé&ram, maisijumu
turpina laist tirgu ar sakotn€jo nosaukumu papildus jaunajam nosaukumam).
Sistéma to ar déve par “atjauninajumu”, lai gan maisijuma sastavs paliek tads pats.
Abas versijas ir potenciali nozimigas toksikologijas centriem un pilnvarotajam
iestadem;

(i) vecas, vairs nebitiskas informacijas aizstasana ar jaunu, bitisku informaciju
(pieméram, jauna klasifikacija kritériju izmainu dél; sakotné€ja klasifikacija vairs nav
bltiska; jauna kontaktinformacija atrai piek|uvei papildu informacijai par produktu,
jo sakotnéja kontaktinformacija vairs nav deriga); sakotnéji iesniegta informacija
vairs nav batiska neatliekamas palidzibas un glabsanas dienestiem pat attieciba uz
produktiem, kas jau laisti tirgQ, un ir janem veéra tikai jauna informacija. Sistéma to
déve par “atjauninajumu”, lai gan maisijuma sastavs paliek tads pats (ka iepriekséja
gadijuma);

(iii) tehniski jauna “iesnieguma” izveide, jo sastava izmainu rezultata tirgd de facto ir
divi dazadi maisijumi. Abi informacijas kopumi (kas attiecas uz sakotn&jo un uz
jauno sastavu) joprojam ir aktuali (abi produkti var palikt tirgd ilgu laiku).
Regulativa zina tas tapat ir atjauninajums, bet tehniski tas k|ust par “jaunu
pazinojumu péc nozimigam izmainam sastava”.

Piemeéri un precizéjumi

Talak 5. tabula ir sniegti dazi izmainu un saistito scenariju pieméri. Lielakaja dala gadijumu tie
ir attiecinami gan uz individualajiem, gan grupas iesniegumiem. Informacija, kas 1pasi attiecas
uz grupas iesniegumu atjauninajumiem, ja tie atskiras no individualo iesniegumu
atjauninajumiem, ir sniegta nakamaja (7.4.5.) iedala.
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6. tabula. Tadu iespé&jamo izmainu piemeéri, kuru gadijuma ir vajadzigs
atjauninajums, un ar tam saistitie scenariji

Izmainas

Izraisitais scenarijs

Tehniska iespéja

Tikai jauna tirdzniecibas nosaukuma
pievienosSana®.

Tikai jauna UFI pievienoSana®.

Izmainas klasifikacija attieciba uz
bistamibu veselibai vai fizikalu
bistamibu(® pé&c klasifikacijas kritériju
izmainam.

Jaunas toksikologiskas informacijas
pievienoSana (pieméram, kllst pieejami
rezultati no jauniem testiem ar
maisijumu). Esosa informacija paliek
spéeka.

Jauns iepakojums

Janem véra, ka maisijums sakotnéja
iepakojuma var palikt tirga ilgu laiku.

Komponenta ieklauSana esosa SAKG
(piem€éram, no jauna piegadataja)

Mainijies talruna numurs atrai piekluvei
papildu informacijai par produktu

Scenarijs i) - informacijas
pievienosana.

Scenarijs i) - informacijas
pievienosana.

Scenarijs (ii) — vecas (t. i.,
vairs nebitiskas)
informacijas aizstasana ar
jaunu informaciju.

Scenarijs i) — informacijas
pievienosana.

Scenarijs i) — informacijas
pievienosana.

Scenarijs i) — informacijas
pievienosana.

Scenarijs ii) — vecas
informacijas aizstasana ar
jaunu.

Atjauninajums

Atjauninajums

Atjauninajums

Atjauninajums

Atjauninajums

Atjauninajums

Atjauninajums
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Izmainas

- Komponenta(-u) pievienosana,
aizstasana'9, svitrosana.

- Piegadatajs maina MIM UF|, jo ir
mainijies MIM sastavs, kas ietekmé gala
maisijuma sastavu

(informaciju par grupas iesniegumiem ar
smarzu vai visparigiem produkta
identifikatoriem sk. 7.4.5. iedala talak).

Sastavs mainas, un to nevar uzskatit
par tadu pasu ka sakotnéjo.

Izmainas pazinotajos koncentracijas
diapazonos, kas parsniedz noradito
diapazonu.

Sastavs mainas, un to nevar uzskatit
par tadu pasu ka sakotnéjo.

Izmainas pazinotaja precizaja
koncentracija, kas parsniedz noradito
diapazonu

Sastavs mainas, un to nevar uzskatit
par tadu pasu ka sakotnéjo.

Viena vai vairaku komponentu pazinota
koncentracijas diapazona izmainas, kas
neatbilst standarta formula noraditajam
diapazonam

Sastavs mainas, un to nevar uzskatit
par tadu pasu ka sakotnéjo.

Tada SAKG pievienoSana, kas nebija
ieklauta sakotnéja iesnieguma
(neatkarigi no ta, vai taja ir ieklauts
esoSs komponents).

Izraisitais scenarijs

Scenarijs iii) — tehniski

jauna “pazinojuma” izveide.

Ieverojiet, ka jaiesniedz
Jjauns UFI.

Scenarijs iii) — jauna
“pazinosanas ieraksta”
izveide.

Ieverojiet, ka jaiesniedz
jauns UFI.

Scenarijs iii) — jauna
“pazinosanas ieraksta”
izveide.

Ieverojiet, ka jaiesniedz
Jjauns UFI.

Scenarijs iii) — jauna
“pazinosanas ieraksta”
izveide.

Ieveérojiet, ka jaiesniedz
jauns UFI.

Scenarijs iii) — jauna
“pazinosSanas ieraksta”
izveide.

Ievérojiet, ka jaiesniedz
jauns UFI.

Tehniska iespéja

Jauns pazinojums
péc butiskam
izmainam sastava

Jauns pazinojums
péc butiskam
izmainam sastava

Jauns pazinojums
péc butiskam
izmainam sastava

Jauns pazinojums
péc batiskam
izmainam sastava

Jauns pazinojums
péc butiskam
izmainam sastava

Piezimes par tabulu

(a) Logiskais pamatojums: produkti ar veco identifikatoru joprojam var atrasties tirgad

nenoteiktu laika periodu.

(b) Maistjuma klasifikacija var mainities, kad tiek panakta vienoSanas par maisijuma
komponenta jaunu saskanotu klasifikaciju vai kad klust pieejama jauna informacija. Turklat
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CLP regulas I pielikuma noraditie klasifikacijas kritériji var tikt parskatiti, pielagojoties
tehnikas attistibai (ATP). Sada gadijuma atjauninasana javeic ne vélak ka tad, kad jauna
klasifikacija klast piemérojama.

(c) Aizstasanu sada gadijuma paredzéts veikt ar komponentu, kas ir kimiskaja zina atskirigs.
Ja komponents tiek aizstats ar citu komponentu, kas kimiskaja zina ir tads pats (t. i., tam ir
tads pats sastavs un bistamiba), bet ko (piemé&ram) piegada cits piegadatajs, to neuzskata
par aizstasanu.
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7.4.5 Atjauninajumi - ipasi gadijumi ar visparigajiem komponenta
identifikatoriem

Ja ir ieklauti komponenti, uz kuriem attiecas visparigie komponenta identifikatori “smarzas” vai
“krasvielas” (sk. 5.3. iedalu), atjaunindsana nav vajadziga, ja maisijumam tiek pievienota, taja
tiek aizstata vai no ta tiek izslégta smarza vai krasviela, kam var izmantot visparigo
komponenta identifikatoru. Sis nosacijums ir piemérojams, kamér vien to sastavdalu kopéja
koncentracija, uz kuram attiecas visparigais komponenta identifikators, ir zemaka par
pielaujamo maksimalo lTmeni (5 % smarzam un 25 % krasvielam) un neviena no Sim
sastavdalam nav klasificéta ka bistama veselibai.

Ja ar VKI apziméta komponenta koncentracija vai koncentracijas diapazons parsniedz
pielaujamas robezvértibas, kas aprakstitas So vadliniju 7.4.2. iedala, informacija ir jaatjaunina,
izmantojot jaunu UFI. Iznémums ir tad, ja esoSie komponenti, par kuriem sakotné&ji pazinots
kopa saskana ar vienu VKI, tiek sadaliti vairakos VKI (pieméram, lai atspogulotu atskirigu
fizikalas bistamibas klasifikaciju) vai tiek identificéti atseviski, izmantojot to atbilstoSos
identifikatorus.

Turklat grupveida iesnieguma attieciba uz smarzu komponentiem, kas nav klasificéti vai ir
klasificéti tikai kd adu sensibilizéjosi (1., 1.A vai 1.B kategorija) vai toksiski ieelpojot, nav
nepiecieSams noradit atseviSku komponentu koncentraciju (precizu koncentraciju vai tas
diapazonu). Tas nozimég, ka tadu komponentu koncentracijas izmainu gadijuma, kuras
neparsniedz iepriekdminétas robeZvértibas, iesniegums nav jaatjaunina. Sis ipasais noteikums
attiecas uz smarzu komponentiem, kas ne vienmér jaidentificg, izmantojot visparigu
komponenta identifikatoru.

Ja izmainas skar komponentus, kas grupveida iesnieguma deklaréti ka visparigi produkta
identifikatori, sk. 7.4.6. iedalu turpmak.

7.4.6 Atjauninajumi - ipasi gadijumi ar grupveida iesniegumiem

Pazipojumu par maisijumu, kas sakotnéji iesniegts ka standarta iesniegums,
atjaunina ka grupveida iesniegumu

Ja par maisijumu sakotn€ji pazino ar standarta iesniegumu (t. i., nevis grupveida iesniegumu),
to var atjauninat, ieklaujot vienu vai vairakus maisijumus, kas atskiras tikai attieciba uz
smarzam (dazado smarzu kopé&ja koncentracija neparsniedz 5 %). Jauns UFI nav vajadzigs

(t. i., to pasu UFI var izmantot visiem grupas maisijumiem vai ari katram maisijumam var
pieskirt atSkirigu UFI).

Smarzu (gan tadu, uz kuram attiecas, gan tadu, uz kuram neattiecas visparigi
komponentu identifikatori) pievienosana, aizstasana un svitrosana grupveida
iesnieguma

Ja mainas smarzas, kas noraditas grupveida iesnieguma (tas tiek pievienotas, aizstatas vai
svitrotas) attieciba uz vienu vai vairakiem grupas maisijumiem, ir j@aatjaunina maisijumu un to
sastava esoso smarzu saraksts, ka prasits VIII pielikuma 3.1. iedala. Ja smarzu izmainas ir
vienigas izmainas, jauns UFI nav vajadzigs.

Tacu, ja maisijumam, kas jau ietver visparigo komponenta identifikatoru, tiek pievienota
smarza, uz kuru attiecas $ads visparigais komponenta identifikators, bet visparigo komponentu
identifikatoru kopé&ja koncentracija joprojam ir < 5 %, atjauninasana nav vajadziga.

Jaatgadina ari, ka tad, ja izmainu rezultata atSkirigo smarzu saturs noteikta maisijuma
parsniedz 5 %, to pasu grupveida iesniegumu nevar izmantot un Sim maisijumam ir vajadzigs
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jauns iesniegums. Sakotn€jais grupas iesniegums nav jaatjaunina, jo tiek pienemts, ka
sakotn€jais maisijums var palikt tirga.

Piezime. Noteikumi par atjauninasanu ir viens no faktoriem, kas janem véra, kad ir iesp&jams
izvéléties standarta iesniegumu vai grupveida iesniegumu. Pienemot IEmumu, janem véra ne
tikai sakotnéja iesnieguma sagatavosSanas értiba, bet ari sekas, ko radis atjauninajumi
nakotne.

Pieméri un precizéjumi

34. piemers. Izmainas pilnvarotajai iestadei iesniegta grupveida iesnieguma diviem
maistjumiem, kam atSkiras smarzu komponenti.

GRUPAS IESNIEGUMS PAR DIVIEM MAISIJUMIEM, KAM ATSKIRAS SMARZU
KOMPONENTI

UFI: C4P7-GHVS Produkta
ED8M-42DH nosaukumi:
KIaSIfIkaCI]a # - 1. tirdzniecibas
- nosaukums
Produkta kategorija: #
- 2. tirdzniecibas
nosaukums
Kopigie komponenti Procentualais Faktiska Klasifikacija®
ipatsvars konc.?
Komponenta A kimiskais 60-80 % Nav klasificets
nosaukums
Komponenta B kimiskais 7-10 % Cits
nosaukums
Komponenta C kimiskais 11-14 % Lielas bazas
nosaukums
Komponenta D kimiskais 1-2 % Lielas bazas
nosaukums
Smarzu komponenti Procentualais Faktiska Klasifikacija®
1. tirdzniecibas ipatsvars konc.?
nosaukuma
1. smarzas Kimiskais 1-4 % 1,5 Cits
nosaukums
3. smarzas kimiskais 1-2 % 1,1 Lielas bazas
nosaukums
“Smarzu MIM” 1-4 % 1,8 Cits
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Smarzu komponenti Procentualais Faktiska Klasifikacija®
2. tirdzniecibas ipatsvars konc.?
nosaukuma




4

Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma

126 5.0. redakcija - 2022. gada aprilis
2. smarzas kKimiskais 0,3-0,6 % 0,4 Lielas bazas
nosaukums
4. smarzas kimiskais Nav attiecinams 0,5 Cits (adas
nosaukums o sensibilizacija,
(bet < 5 %) 1. kat.)
Smarzas (visparigais 3-5% 2 Nav klasificets
komponenta identifikators)

To smarzu kopé&ja koncentracija, kas identificétas ar konkrétu visparigu komponenta
identifikatoru, katra maisijuma nevar parsniegt 5 % (B dalas 3.2.3. iedala).

Attieciba uz smarzam, kas nav klasificétas vai ir klasificétas tikai ka adu sensibilizéjosas (1.,
1.A vai 1.B kategorija) vai toksiskas ieelpojot, informacija par koncentraciju nav janorada, ja
Ssadu smarzu kopé&ja koncentracija katra maisijuma neparsniedz 5 % (B dalas 3.4.2. iedala).

Paskaidrojumi par tabulam

(a) Faktiskas koncentracijas noraditas tikai iekS&ju aprékinu vajadzibam. Tas nav obligati
janorada iesnieguma.

(b) Saja pieméra klasifikacija ir noradita ar tris kategorijam: “lielas bazas” (klasifikaciju
saraksts B dalas 3.4.1. iedala), “cits” (visas citas bistamibas klasifikacijas) un “nav klasificéts”.

Turpmak noraditas izmainas var ietekmét informaciju, kas ietverta iesnieguma, ka noradits
pieméra ieprieks.

Visparigo komponentu identifikatoru koncentracijas izmainas

Ja komponentu kopé&ja koncentracija, kas noradita ar VKI smarzam, tiek mainita,
parsniedzot sakotn€jo intervalu, bet joprojam neparsniedzot 5 %, ir javeic
atjauninasana, bet UFI var palikt nemainigs.

Klasificeta smarzu komponenta koncentracijas izmainas

Ja 2. smarzas kimiska nosaukuma koncentracija mainas Iidz < 0,3 % vai > 0,6 %, ir
vajadzigs atjauninajums ar jaunu koncentracijas intervalu 2. smarzas kimiskajam
komponentam, bet saraksts nav jaatjaunina. Jauns UFI nav vajadzigs.

Klasificeétas smarzas pievienoSana maisijumam grupveida iesnieguma

- Ja 2. tirdzniecibas nosaukumam pievieno 1. smarzu kimisko nosaukumu, ir vajadzigs
atjauninats saraksts. Jauns UFI nav vajadzigs.

- Ja klasificéta smarza, kas nav deklaréta ka komponents, tiek pievienota kadam no
maisijumiem ar 1. tirdzniecibas nosaukumu vai 2. tirdzniecibas nosaukumu, ir
jaatjaunina gan komponenti, gan ari saraksts. Jauns UFI nav vajadzigs.



Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma

5.0. redakcija — 2022. gada aprilis 127

Neklasificetas smarZas pievienosana maisijumam grupveida iesnieguma

- Ja tiek pievienota smarza, kas nav klasificeta ka bistama veselibai (t. i., ko var
identificet ar VKI), bet ar to pasu visparigo komponenta identifikatoru identificéto
komponentu kop€ja koncentracija joprojam ir sakotn€ja diapazona, atjauninajums nav
vajadzigs.

- Ja tiek pievienota smarza, kas nav klasificéta ka bistama veselibai, un ta ir noradita ar
kimisko nosaukumu, ir vajadziga sastava atjauninasana. Ja Sadas smarzas un
komponentu, kas identificéti ar visparigajiem komponentu identifikatoriem, kop€&ja
koncentracija joprojam ir < 5 %, koncentracija nav janorada (B dalas 3.4.2. iedala).

Klasificetas smarzas svitrosana no maisijuma grupveida iesnieguma

- Ja 3. smarzas kimiskais nosaukums tiek svitrots no 1. tirdzniecibas nosaukuma, ir
jaatjaunina gan komponenti, gan saraksts. Jauns UFI nav vajadzigs.

Piezime. Visu katra grupas maisijuma ieklauto smarzu kopéja koncentracija varétu parsniegt
5 %, nemot véra abas atskirigds smarzas un kopigas smarzas. Ja smarzu, kas konkréta
maisijuma atskiras, daudzums parsniedz 5 %, So maisijumu nevar grupé&t un Sim maisijumam
ir nepiecieSams atsevisks iesniegums (ar jaunu UFI).

7.5 Iesnieguma derigums

Praksé daudzi produkti var palikt tirgu (plauktos, noliktavas vai majsaimniecibas) vairakus
gadus péc tam, kad uznémums ir partraucis So produktu tirdzniecibu. Toksikologijas centriem
joprojam var bit vajadziga informacija So produktu nejausas iedarbibas gadijumos. Tapéc
iesniegumus, kas attiecas uz sadiem produktiem, nevar vienkarsi atsaukt vai dzést, tiklidz tiek
partraukta produkta tirdznieciba vai péc pédéjas produkta laiSanas tirga.

Nav iespéjams katram produktam (nemot véra veidu, lietojumu un tirgu) noteikt konkrétu
terminu, péc kura var pamatoti izslégt maisijuma iedarbibas uz patérétajiem, profesionaliem
un pat rapnieciskajiem lietotajiem iesp&jamibu. Sa iemesla dé&| informacija principa paliek
pieejama pilnvarotajam iestadém un toksikologijas centriem (un kopuma personalam, kas
nodarbojas ar reagésanu arkartas situacijas) uz nenoteiktu laiku.

Importetajam/pakartotajam lietotajam ir pienakums parliecinaties, vai iesniegums vienmer ir
pareizs, un nodrosinat ta aktualitati Iidz péd&jam laiSanas tirgi datumam. Tomér uznémumiem
ir iespéja pazinot iestadém par savas darbibas izbeigsanu attieciba uz konkrétu maisijumu

(t. i., maisijums vairs netiek laists viena vai vairakos tirgos). Ja uznémumam pé&c pedéjas
laiSanas tirgd klist pieejama jauna bitiska informacija, ir ieteicams informaciju, kas iesniegta
VIII pielikuma nolikos, brivpratigi atjauninat, lai atvieglotu darbu, reagé&jot arkartas situacijas.
Janem véra, ka péc pedgjas laisanas tirgl pilnvarotas iestades un/vai toksikologijas centri
joprojam var pieprasit papildu informaciju no iesniedz€&jiem, ja ta vajadziga reagésanai
arkartas situacijas vai statistikas analizei, lai uzlabotu riska parvaldibas pasakumus

VIII pielikuma A dalas 3.2. iedalas konteksta. Katra dalibvalsts var péc saviem ieskatiem
izlemt, vai piemérot robezdatumu, kura informacija “jaiztira” no tas datubazém praktisku
apsvérumu dél, pieméram, 20-25 gadus péc tam, kad iesniedz€&js norada, ka ir partraucis
darbibu (samazinot negadijuma iesp&jamibu), vai, pieméram, péc 10 gadiem, ja pa So laiku
nav bijusi ar maisijumu saistiti negadijumi.
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8. Papildu atbalsts

Turpmak ir uzskaititi papildu informacijas avoti un atbalsta riki, kas var bat batiski un patlaban
ir pieejami.

ECHA toksikologijas centru timekla vietne (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

ECHA iesniegSanas portals un

o PCN: praktiska rokasgramata

o ECHA kontu rokasgramata
- Parskats par dalibvalstu lemumiem saistiba ar CLP regulas VIII pielikuma istenoSanu
- Jaunakas zinas par ECHA toksikologijas centru projektu

- Biezi uzdotie jautajumi un atbildes, ko regulari atjaunina, par dazadiem ar
VIII pielikumu saistitiem tematiem

- UFI generators un lietotaja rokasgramata visas ES valodas
- PCN formats un atbalsta dokumentacija (tostarp datu modelis)
- Eiropas produktu kategoriju sistema un rokasgramata

- Meérkétas atbalsta lapas, pieméram, nozares parstavjiem (“Step for industry”, kas
izmantojamas pienakumu izpilde soli pa solim)

- Publikacijas, piemé&ram, materials “Isuma”

Animacijas

ECHA timekla vietne, atbalsta sadala (https://echa.europa.eu/support), kura papildus
vadlinijam pieejams plass atbalsta materialu klasts, tostarp:

- Timekla seminari
- Atbalsta dienests
Valstu palidzibas dienesti
Valstu palidzibas dienesti ir izveidoti ka pirmais kontaktpunkts sazinai jusu valoda par

jautajumiem, kas attiecas uz regulativiem ieteikumiem. Vairak informacijas par savas valsts
palidzibas dienestu varat uzzinat Seit: https://echa.europa.eu/support/helpdesks



https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/support/helpdesks

Vadlinijas par saskanotu informaciju saistiba ar reagésanu arkartas situacijas
veselibas joma
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