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JURIDISKS PAZINOJUMS

Sa dokumenta mérkis ir palidzét lietotajiem pildit savus pienakumus saskana ar REACH regulu.
Tomeér atgadinam lietotajiem, ka REACH regulas teksts ir vieniga autentiska juridiska atsauce
un ka Saja dokumenta sniegta informacija nav juridisks atzinums. Tikai lietotajs ir atbildigs par
informacijas izmantosanu. Eiropas Kimikaliju adentira neuznemas nekadu atbildibu par Saja
dokumenta sniegtas informacijas iesp&jamo izmantosanu.

Redakcija

Izmainas

Datums

0. redakcija

1. redakcija

1.1. redakcija

1.2. redakcija

1.3. redakcija

1.4. redakcija

1.5.

redakcija

1.6. redakcija

Pirmais izdevums

Pirma parskatisana

Pievienots bridinajums par vienigo parstavi

Grozitas nodalas “Vienigais parstavis” un “Registracijas
numura pieskirsana”

Pievienots precizéjums par “Vienigo parstavi”

Pievienots precizéjums par “Vienigo parstavi”

Precizéjums par informaciju, kas jaiesniedz ieprieks
pazinoto vielu dokumentacijas atjauninasanai (NONS)

Labojums ietver turpinajuma noradito.
- REACH regulas IV un V pielikuma grozijumi ar Komisijas
2008. gada 8. oktobra Regulu (EK) Nr. 987/2008.

- REACH regulas Xl pielikuma grozijumi ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 134/2009.

- REACH regulas grozijumi ar CLP regulu (2008. gada
16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008).

- REACH regulas Il pielikuma grozijumi ar Komisijas
2010. gada 20. maija Regulu Nr. 453/2010.

- REACH ratifikacija saskana ar EEZ ligumu.

- Precizéjums par registracijas, atjauninasanas un
klasificéSanas un markésanas pazinoSanas procesiem.

- Atsauce uz ECHA publicétajam datu iesniegSanas
rokasgramatam, REACH-IT rupniecisko lietotaju
rokasgramatam un praktiskajam rokasgramatam.

- Redakcionali labojumi.

2007. gada junijs

2008. gada
februaris

2008. gada aprilis

2008. gada maijs

2008. gada
septembris

2008. gada
novembris

2009. gada
novembris

2011. gada
janvaris
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Redakcija

2.0. redakcija

3.0. redakcija

Izmainas

Dokumenta parskatiSana ietver turpindjuma noradito.
- Vadliniju satura parstrukturésana:
- | dala uzsvars uz regulativo prasibu skaidrojumu;

- Ndala ir sniegta praktiska informacija
registrétajiem.

- Pievienoti papildu precizéjumi un pieméri par
registracijas prasibam.

Izmainas ir uzskaititas vadliniju 3. papildinajuma.
Dokumenta parskatiSana attieciba uz saturu un
struktlru. Galvenas izmainas ir Sadas:

— 11 dalas un 3. papildinajuma svitrosana;

— redistracijas darbibas jomas precizéjums
2.2.1. iedala;

— atjauninata informacija par vielam, ko uzskata par
registrétam (2.2.4.1. un 2.2.4.2. iedala);

— teksta precizéSana un jaunu pieméru ieklausana
2.2.3. iedala par tonnazas aprékinasanu;

— izmainas 3. un 4. nodalas seciba;

— informacijas aktualizéSana par datu kopigas
lietoSanas procediram (3. nodala);

— informacijas aktualizéSana par datu ievakSanas
pieprasijuma procesu (3.4. iedala);

— teksta atjauninasana par standarta informacijas
prasibam 4.1.1. iedal3;

— teksta aktualizéSana par datu vienotu iesniegsanu
4.3. iedala;

— nepievienosanas iesp&ju precizésana (4.3.2. iedala);

— paskaidrojums par principu “viena viela — viena
registracija” un par SIP koncepciju (5.2.1. iedala);

— 1Tpasu apsvérumu ieklausana attieciba uz 1—
10 tonnu dokumentaciju 5.2.4. iedala;

— informacijas aktualizéSana par CHESAR
5.3.2. iedala;

‘ Datums

2012. gada maijs

2016. gada
novembris
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Redakcija Izmainas Datums

- jaunas 6.1.3. iedalas ieklausana;
— 1. un 2. papildindjuma parskatiSana saistiba ar
novecojusu, nepareizu vai trikstosu informaciju;

— atsaucu uz tadam atjauninatam tehniskam
rokasgramatam ieklausana, kas satur praktiskus
noradijumus par registracijas dokumentacijas
sagatavosanu, iesniegSanu un atjauninasanu.

4.0. redakcija | Dokumenta parskatisana attieciba uz saturu un 2021. gada
struktdru. Galvenas izmainas ir noraditas turpinajuma. augusts

— Saskano$ana ar Komisijas Istenosanas regulu (ES)
2019/1692 par to, ka péc esoso vielu pédéja
registracijas termina beigam piemérot daZus REACH
regulas noteikumus par redistraciju un datu
kopigosanu:

0 izmainas visa dokumenta, kas saistitas ar
esosu vielu registréSanas terminiem;

o atsaucu uz vielu provizorisko registraciju
svitrosana;

0 precizéjums par tonnazas aprekinu péc
esosSo vielu perioda beigam;

0 novecojusu iedalu svitroSana, pieméram,
par neesos$am vielam vai par esosu vielu
registracijas terminiem;

0 precizéjums par to, kad ir jadeklaré
esoSas vielas statuss (2.3.2. iedala);

0 preciz€jums par to, kad IUPAC
nosaukumu var atzit par konfidencialu
(4.4. iedala) péc esosas vielas perioda
beigam;

0 precizéjums par to, kad var piemérot
vieglakas informacijas prasibas mazas
tonnazas dokumentacijai (5.2.4. iedala);

— saskano$ana ar Istenosanas regulu (ES) 2020/1435
par registrétajiem uzliktajiem pienakumiem
atjauninat savu registracijas dokumentaciju saskana
ar REACH regulu (7.2. iedala);

o skaidrojums un pieméri par terminiem
dokumentacijas atjauninasanai péc
registrétaju iniciativas;

- plasaka informacija par pazinojumu par razoSanas
vai importa partrauksanu (7.2. iedala);

— jauna iedala, kura izskaidrots, kad registracija vairs
nav spéka (8. iedala).

— Saskanosana ar Vadlinijam par datu kopigu
lietoSanu:
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o datu kopigas lietoSanas iedalas apjoms ir
samazinats, un ta vieta ir sniegtas
atsauces uz Vadlinijam par datu kopigu
lietoSanu, kas tiek atjauninatas paraléli
Sim vadlinijam (3. iedala);

o irieklauta un atjauninata informacija par
vienoto iesniegSanu no vecajam
vadlinijam par datu kopigu lietoSanu,
pieméram, datu vienoto iesniegSanu,
vienotas iesniegSanas pienakumu un
nosacijumiem, lai atteiktos no vienotas
iesniegSanas: (4.3. iedala).

— Sadalu racionalizacija, lai padaritu dokumentu
vieglak lasamu:

o V pielikuma svitrosana 2.2.3.4. iedala un
VII pielikuma svitrosana 4.1. iedala.
Lasitajam ieteicams iepazities ar tekstu
tieSi REACH requla;

o0 paskaidrojums par atpakalievestu vielu
piemériem 2.2.3.6. iedala;

o Kkimiskas drosibas zinojuma iedala ir
padarita kodoligaka (5.3. iedala);

o papildu skaidrojums par tehniska
pilniguma parbaudes posmu, kas attiecas
uz automatizétam un manualam
parbaudém (11.3.1. iedala).

- Teksta pielagosana, lai izmantotu dzimumneitralu
valodu.

— Saites, kas ieklautas savstarpéjas atsauces
dokumenta.

- Definicijas, kas ieklautas 1. papildinajuma.

- Vienigo parstavju funkcijas un pienakumi, kas
ieklauti 2. papildinajuma.
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Prieksvards

Saja dokumenta aprakstits, kad redistrét un atjauninat vielas registracijas dokumentaciju
saskana ar REACH regulu. Tas ir viens no vairakiem vadliniju dokumentiem, kuru mérkis ir
palidzét visam ieinteresétajam personam sagatavoties pildit piendkumus, ko tam uzliek REACH
regula. Sajos dokumentos ietverti detalizéti noradijumi par daudziem butiskiem REACH
procesiem, ka ari par dazam konkrétam zinatniskam vai tehniskam metodém, kas saskana ar
REACH regulu jaizmanto nozares parstavjiem un iestadém.

Sajos noradijumos nav sniegti konkréti ieteikumi par nanomaterialu registracijas
dokumentacijas sagatavosanu. Ta vieta lasitajam ieteicams iepazities ar Pielikumu par
nanoformam, kas piemérojams Vadlinijam par redistraciju un vielas identifikaciju, kas pieejami
timekla vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Vadlinijas ir izstradatas un apspriestas REACH Isteno$anas projektos (RIP), ko vada Eiropas
Komisijas dienesti, iesaistot visas ieinteresétas personas — dalibvalstis, nozares parstavjus un
nevalstiskas organizacijas. Eiropas Kimikaliju agentdra (ECHA) atjaunina Sis vadlinijas,
ievérojot vadliniju konsultaciju procediru. Sis vadlinijas ir pieejamas ECHA timekla vietné?l.

Sis dokuments attiecas uz Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra REACH
regulu (EK) Nr. 1907/2006.2

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju redistréSanu, vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., labota
redakcija OV L 136, 29.5.2007., 3. Ipp.). Jaunaka REACH versija (proti, apkopots teksts ar secigiem
grozijumiem un labojumiem) ir pieejama $ada timekla vietné: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Visparigs ievads
1.1 So vadliniju mérkis

So vadliniju mérkis ir palidzét nozares parstavjiem noteikt, kadi uzdevumi un pienakumi ir
javeic, lai izpilditu redistracijas prasibas saskana ar REACH regulu.

Saja dokumenta potencidlajiem registrétajiem ir sniegtas norades atbildét uz talak
uzskaititajiem jautajumiem.

« Kam ir redistracijas pienakumi?

« Kadas vielas ir REACH darbibas joma?

« Kuras vielas ir jaregistré?

« Kas ir registracijas dokumentacija?

« Kad ECHA ir jaiesniedz registracijas dokumentacija?

« Kas ir vienota iesniegSana?

« Kadi dati ir jaiesniedz vienoti un kados apstaklos redistrétajs var iesniegt datus atseviski?

« Kad un ka atjauninat registracijas dokumentaciju?

« Kada ir registracijas maksa?

« Kadi ir ECHA pienakumi péc registracijas dokumentacijas iesniegSanas?

Vadliniju pamata ir pienakumu apraksti, ko papildina skaidrojumi un praktiski ieteikumi, kurus
pEc iesp€jas ilustré ar piemeériem. Visa teksta tiek piedavati REACH procesu skaidrojumi, kuros
ietvertas atsauces uz attiecigajam vadlinijam, rokasgramatam un citiem noderigiem rikiem.

Ikreiz, kad $o noradijumu teksta ir minéti vardi “pielikums” vai “pants”, tie ir REACH regulas
pielikumi vai panti. Visas norades uz ES So vadliniju teksta attiecas ari uz Islandi, Lihtensteinu
un Norvédgiju.

Vadlinijas ir paredzétas visiem potencialajiem registrétajiem, kuriem ir profesionalas zinasanas
kimisko vielu un to novértésanas joma vai ari Sadu zinasanu nav. Taja ir paskaidrots, kadas ir
redistracijas prasibas, kas par tam atbild un ka un kad tas ir jaizpilda. Attéla lasitaji var
iepazities ar Siem noradijumiem, kas palidz noteikt vinu redistracijas pienakumus.

Praktiski noradijumi par registracijas dokumentacijas iesniegsanu ir pieejami ECHA
rokasgramata Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/manuals. Rokasgramata ir ari pieejama, izmantojot palidzibas sistému,
kas iestradata IUCLID.
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1. attéls. Registracijas procesa darbibas un saite uz sa dokumenta struktiiru

1.2 Registracijas merkis

REACH regula pamatojas uz principu, ka razotaji, importétaji un pakartotie lietotaji nodrosina
to, ka tie razo, laiz tirgu vai lieto vielas, kas nelabvéligi neietekmé cilvéku veselibu un vidi.
Tadé| par vielu radito risku parvaldibu atbild fiziskas vai juridiskas personas, kuras Sis vielas
razo, importg, laiz tirgd vai lieto saistiba ar savu profesionalo darbibu.

Registracijas noteikumi paredz, ka razotajiem un importétajiem ir jasavac vai jaizveido dati par
sarazotajam vai importétajam vielam, lai tos izmantotu, novértéjot ar Sim vielam saistitos
riskus, ka ari izstradajot un iesakot attiecigus riska parvaldibas pasakumus So risku kontrolei.
Lai nodrosinatu So pienakumu izpildi, ka ari parredzamibas nollikos, razotajiem un
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importétajiem ir jasagatavo registracijas dokumentacija IUCLID formata un jaiesniedz ta
ECHA, izmantojot REACH-IT portalu (skatit iedalu 4.2.2 Registracijas dokumentacijas formats
un iesnieg$ana un 5. iedalu Redistracijas dokumentacijas sagatavosana).

Ja vielu ir paredzéts razot vai importét vairak neka vienam razotajam vai importétajam, ir
jakopigo (skatit Vadlinijas par datu kopigu lietosanu vietné http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach) un vienoti jaiesniedz (skatit iedalu “"Datu vienota iesnieg3ana™)
noteikti dati, lai palielinatu redistracijas sistémas efektivitati, ta ietaupot izmaksas un
ierobezojot izmé&ginajumus ar mugurkaulniekiem.

Vienotais iesniegums? lauj tas pasas vielas registrétajiem kopa iesniegt savu dokumentaciju
REACH-IT. PievienoSanas tam pasam REACH-IT vienotajam iesniegumam nebit nenozimég, ka
registrétaji kopigo datus par attiecigo vielu, bet tikai to, ka vini uzskata, ka razo vai importé to
pasu vielu.

Lai gan redistrétajs joprojam piedalas vienotaja iesniegsana, tas var nepievienoties dazam vai
visam informacijas prasibam un noteiktos gadijumos atseviski iesniegt informaciju ECHA
(skatit 4.3.3. iedalu Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem).

Ja vien REACH regula nav noradits citadi, registracijas pienakumi attiecas uz viena razotaja
vai importétaja sarazotajam vai importétajam vielam, ja to daudzums ir vismaz viena tonna
gada (skatit 2.2. iedalu Ko registrét?). Registracija ir sekmigi japabeidz, un registrétajam ir
japieskir registracijas numurs, pirms vielu var razot, importét vai laist tirga.

Registrétas vielas principa var laist briva aprité iekS&ja tirgu“.

1.3 Vielas, maisijumi un izstradajumi

REACH regula ir noteikti pienakumi, kas attiecas uz vielu, vielu maisijumos vai vielu
izstradajumos razoSanu, importésanu, laiSanu tirgd un lietoSanu. Pirms turpinat skaidrot, kuras
vielas jaregistrg, ir svarigi labi saprast Sos terminus un to, ka rikoties ar maisijumiem un
izstradajumiem.

Viela ir Kimisks elements un ta savienojumi. Termins “viela” ietver gan vielas, kas iegutas
razoSanas procesa (pieméram, formaldehidu vai metanolu), gan vielas to dabiskaja stavokli
(pieméram, noteiktas mineralvielas, eteriskas ellas). Termins “viela” ietver ari visas piedevas,
kas vajadzigas, lai saglabatu tas stabilitati, un piemaisijumus, ja tie ir Sis vielas razoSanas
nemainot tas sastavu. Siki noradijumi par vielam un vielu identificéSanas principiem ir
pieejama Vadlinijas par vielu apzindsanu un nosaukumiem REACH konteksta un CLP vietné:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Maisijums ir vielu maisijums, kas integréts izméritajas proporcijas un kas nav kimiskas
reakcijas rezultats. Maistijumus nedrikst jaukt ar daudzkomponentu vielam vai UVCB vielam,
kas iegltas razoSanas procesa un kas principa ir kimisko parveidojumu rezultats. Tipiski

3 Lai nodrosinatu saskanotibu ar REACH-IT un citos ECHA dokumentos lietoto terminologiju, Sajas
vadlinijas fraze “vienota iesniegsana” tiek lietota, lai atspogulotu jédzienu par iesaistiti viena registracija
atbilstodi Komisijas Isteno$anas regulai (ES) 2016/9. Tas ir janoskir no datu faktiskas vienotas
iesniegSanas vai atsaucém uz vienoti iesniegtajiem datiem, kas attiecas uz situaciju, kad galvenais
regdistrétajs vienoti iesniedz datus citu registrétaju, kas devusi tam piekriSanu, varda, ka noteikts REACH
regulas 11. panta 1. punkta un 19. panta 1. punkta.

4 Janorada, ka uz vielu, kas redistréta saskana ar REACH regulu, var attiekties citas REACH prasibas un/vai
citi regulativi pienakumi gan ES, gan valsts limeni.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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maisijumu piemeéri atbilstosi REACH regulai ir krasas, lakas un tintes. REACH noteiktie
pienakumi attiecas uz katru vielu, ko satur maisijums, atkariba no ta, vai atseviskas vielas ir
REACH darbibas joma. Maisijumus nedrikst jaukt ar vielam, kas sastav no vairakam
sastavdalam, pieméram, daudzkomponentu vielam un UVCB.

Ja atseviska viela ir ieklauta maisijuma, ta jaregistrg, ja ir sasniegts vienas tonnas gada
slieksnis (papildu informaciju par to, ka aprékinat tonnazu vielu maisijumos registrésanai,
skatit iedala 2.2.6.1 Kopé&ja daudzuma aprékinasana un 2.2.6.4 Vielas daudzuma aprékinasana
maisijuma vai izstradajumos). RegistréSanas pienakums attiecas uz katras atseviSkas vielas
razotaju vai importétaju vai, ja tiek importéts maisijums, uz maisijuma importétaju.
Sintezétajam, proti, fiziskai vai juridiskai personai, kas jauc atseviskas vielas maisijuma
razoSanai, nav registréSanas pienakumu saskana ar REACH, ja vien tas vienlaikus nav
atseviskas maisijuma sastava ieklautas vielas razotajs vai importétajs vai maisijuma
importétajs.

REACH regula sakauséjumi tiek saukti par “Tpasiem maisijumiem”. Tapéc pret sakaus&jumu ir
jaattiecas tapat ka pret citiem maisijumiem, kam pieméro REACH regulu. Tas nozimég, ka, lai
gan sakauséjums nav jaredistré, sakauséjuma elementi (pieméram, metali) ir jaregistré.
Pienakums registrét sakauséSanas elementus ir speka neatkarigi no razoSanas procesa, kas
tiek izmantots sakauséjuma razosana. Sastavdalas, kas nav ar noliku pievienotas
sakauséjumam, jauzskata par piemaisijumiem (proti, tas ir dala no kadas maisijuma sastava
ieklautas vielas), un tapéc tas nav atseviski jaredistre.

Izstradajums ir objekts, kam izgatavosanas laika pieskir ipasu formu, virsmu vai struktdru,
kas nosaka ta funkcijas vairak neka kimiskais sastavs (pieméram, tadas preces ka
tekstilizstradajumi, elektroniskas mikroshémas, mébeles, gramatas, rotallietas, virtuves
aprikojums). Uz atsevisku vielu izstradajuma attiecas registréSanas pienakums, ja ta ir tada
daudzuma, kas parsniedz vienu tonnu gada, un vielai paredzéts izdalities parastos vai logiski
prognozé&jamos lietoSanas apstak|os. Tad redistracijas pienakums attiecas uz izstradajuma
razotaju vai, ja izstradajums tiek importéts, uz importétaju, ciktal viela nav registréta Sadam
lietoSanas veidam. Sikus noradijumus par izstradajumiem un ricibu ar tiem atbilstoSi REACH
regulai skatit Vadlinijas par prasibam attieciba uz vielam izstradajumos vietné:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach

Registracijas pienakumi attiecas uz atseviskam vielam neatkarigi no t3a, vai tas ir
atseviskas vielas vai vielas maisijuma vai izstradajuma. Citiem vardiem sakot,
saskana ar REACH regulu jaregistre tikai vielas, bet ne maisijumi vai izstradajumi.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Registracijas pienakumi
2.1 Kam javeic registracija?

Merkis: Sis nodalas mérkis ir skaidrot, kuriem dalibniekiem ir registré$anas pienakumi
un atbildiba saskana ar REACH regulu.

Struktiira: Sis nodalas struktira ir izklastita turpindjuma.

A A

UZDEVUMI SASKANA AR REACH REGULU DALIBNIEKI, KURIEM IR REGISTRESANAS
A PIENAKUMS
2.1.1 iedala
! 2.1.2. sadala

Juridiska persona
2.1.2.1.iedala

Atbildiba
importa gadTjuma
2.1.2.4.iedala

Vienigais parstavis
2.1.25.iedala

Muitas robezas
2.1.2.2.iedala

Atbildiba razo$anas gadijuma ¢ Nozares apvienibu funkcija
2.1.2.3.iedala 2.1.2.6.iedala

2.1.1 Uzdevumi saskana ar REACH regulu
Pienakums registrét vielu attiecas tikai uz noteiktiem ES registrétiem dalibniekiem.

Atkariba no tas darbibas vienai juridiskai personai (skatit iedalu 2.1.2.1 Juridiska persona) var
bat dazadi uzdevumi pat attieciba uz to pasu vielu. Tapéc ir loti svarigi, ka uznémumi
pareizi nosaka savu funkciju vai funkcijas piegades kédé attieciba uz katru vielu, ar
ko tie rikojas, jo tas ir izSkirosais faktors, nosakot to registracijas pienakumus.

REACH regulas konteksta var uznemties talak noraditas funkcijas.

RaZotajs — jebkura ES registréta fiziska vai juridiska persona, kas ES raZo kadu vielu
(3. panta 9. punkts).

Razosana — vielu raZzosana vai ekstrakcija to dabiska agregatstavokli (3. panta 8. punkts).

Importétajs — jebkura ES regdistréta fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par
importu (3. panta 11. punkts).

Imports — fiziska precu ieveSana Kopienas muitas teritorija (3. panta 10. punkts).

Laisana tirgd — darbiba, ar ko par samaksu vai bez maksas tresai personai piegada vai dara
pieejamu. Importu uzskata par laisanu tirgd (3. panta 12. punkts).
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Vienigais parstavis — fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES un ko iece] razotajs,
sintezétajs® vai izstradajuma razotajs, kas registréts arpus ES, lai izpilditu importétaju
pienakumus (8. pants).

Pakartots lietotajs — jebkura ES redistréta fiziska vai juridiska persona, kas nav razotajs
vai importétajs un kas ripnieciskam vai profesionalam darbibam izmanto vai nu pasu vielu,
vai vielu maisijuma (3. panta 13. punkts).

Lieto3anas veids — jebkada parstrade, formulésana, patérésana, uzglabasana, glabasana,
apstrade, iepilde konteineros, parvietosana no viena konteinera uz citu, iejauk3ana,
izstradajumu raZosana vai jebkads citads izmantoSanas veids (3. panta 24. punkts).

Izstradajuma izgatavotaijs — ikviena fiziska vai juridiska persona, kas izgatavo vai
komplekté izstradajumu ES (3. panta 4. punkts).

Izplatitajs — jebkura ES regdistréta fiziska vai juridiska persona, ari mazumtirgotajs, kas
vielu vai vielu maisijuma tikai uzglaba un laiZ tirgd tresam personam (3. panta 14. punkts).

Vielas vai maisijuma piegadatajs — jebkurs raZotajs, importétajs, pakartots lietotajs vai
izplatitajs, kas laiZ tirgd pasu vielu vai vielu maisijuma, vai ari kadu maisijumu (3. panta
32. punkts).

Svarigi paturét prata to, ka REACH terminiem, ko izmanto dazado funkciju aprakstiSanai, ir |oti
konkrétas definicijas un nozime, kas ne vienmeér atbilst tam, ka tos varétu interpretét cita
konteksta.

Piemers.

Uznémums, kas iegadajas registrétas vielas ES teritorija un péc tam ieklauj tas maisijumos
(pieméram, krasas), saskana ar REACH regulu tiktu uzskatits par pakartoto lietotaju.
Nespecialisti So uznémumu varétu uzskatit par krasu raZotaju. Tomér REACH regulas
konteksta uznémums nebitu vielas raZotajs, tapéc tam nebdtu registracijas pienakumu
attieciba uz Sim vielam.

2.1.2 Dalibnieki, kuriem ir registrésanas pienakums
Vienigie dalibnieki, kam ir registréSanas pienakums, ir:
. vielu vai vielu maisijumos razotaji un importétaji no ES, ja So vielu daudzums
viena gada ir viena tonna vai vairak;

« izstradajumu razotaji un importétaji no ES, ja izstradajums satur vielu daudzuma,
kas parsniedz 1 tonnu gada, un vielai paredzéts izdalities parastos vai logiski
prognoz&jamos izstradajuma lietoSanas apstaklos.

Importétaju registracijas pienakumus var uznemties vienigais parstavis, kas registréts ES un
ko iecel razotajs, sintezétajs vai izstradajumu razotajs, kurs registréts arpus ES, lai izpilditu

5 Sintezétajs ir maisijumu razotajs REACH regulas konteksta.
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importétaju redistracijas pienakumus (skatit iedaju 2.1.2.5 Arpussavienibas razotaja vienigais
parstavis).

Pieméri, kad ir vajadziga registracija

Vielas razotajam ir pienakums registrét katru ta razoto vielu, ja Sis vielas daudzums gada
ir 1 tonna vai vairak, ja vien nepieméro atbrivojumus, un razotajam sava registracija
jaieklauj informacija par savu(-iem) un jebkadu(-iem) savu klientu lietoSanas veidu(-iem).

Maisijuma importétajam ir jaregistré tas vielas, kuru daudzums maisijuma, ko tas importég,
ir 1 vai vairak tonnu gada, ja vien nepieméro atbrivojumus. To registracija bis jaieklauj
informacija par apzinato(-ajiem) maisijuma sastava esoso vielu lietosanas veidu(-iem).
Maisijumu importétajiem nav pienakuma registrét maisijumus, un maisijumus nevar
registrét.

Pieméri, kad nav vajadziga registracija

Jebkurs lietotajs, kas izmanto vielas, kuras pats nerazo vai neimportg, ir pakartotais
lietotajs, un vinam nav pienakuma registrét Sis vielas.

Vielas, maisijuma vai izstradajuma importétajs, kas importé no arpussavienibas
uznémuma, kurs iecélis vienigo parstavi, tiks uzskatits par pakartoto lietotaju, ja uz vinu
importéto vielu daudzumiem attieksies vieniga parstavja veikta registracija. Tapéc
importétajam nav javeic redistracija. Arpussavienibas uznémumam ir jainformé
importétajs par vieniga parstavja iecelSanu. Turklat vieniga parstavja riciba jabat aktualai
informacijai par importétaja identitati un $a importétaja importétas vielas gada tonnazu.

Tadas vielas razotajam vai importétajam, kas ir atbrivota no redistracijas saskana ar
REACH regulu, nav piendkuma registrét So vielu.

2.1.2.1 Juridiska persona

Registrétajs var bt tikai fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES. REACH-IT un IUCLID,
ka ari Sajas vadlinijas termins “juridiska persona” tiek lietots, lai apzimé&tu tadu fizisku vai
juridisku personu, kurai ir tiesibas un pienakumi saskana ar REACH regulu.

Lai gan fiziska un juridiska persona tiek definéta katras ES dalibvalsts tiesibu aktos, talak
noraditie principi varétu bit noderigi.

“Fiziska persona” ir jédziens, ko daudzas tiesibu sistémas piemeéro attieciba uz
cilvékiem, kuri sp&€j un kuriem ir tiesibas slégt ligumus vai iesaistities komercialos
darijumos. Parasti tas ir personas, kas sasniegusas likuma noteikto pilngadibu un
pilntba izmanto savas tiesibas (tas nozimég, ka Sis tiesibas nav tam atnemtas,
pieméram, kriminalsodamibas dé]).

“Juridiska persona” ir lidzigs jédziens, ko daudzas tiesibu sistémas piemeéro
sabiedribam, kuram atbilstosi to tiesibu sistemam (tas dalibvalsts tiesibu akti, kura tas
registrétas) ir pieskirts juridiskas personas statuss un kuras tadéjadi sp&j istenot
tiesibas un uznemties piendkumus neatkarigi no to Tpasniekiem personam vai citam
sabiedribam (société anonyme vai akciju sabiedribu gadijuma — to akcionariem). Citiem
vardiem sakot, sabiedriba parasti pastav neatkarigi un tas aktivi nav tadi pasi ka to
Tpasnieku aktivi.

Viena juridiska persona var darboties dazadas vietas. Ta var atvért ari ta sauktas
filiales, kuram nav atseviskas juridiskas personas statusa. Sada gadijuma galvenajam
birojam ir juridiskas personas statuss un tam ir jaievéro REACH regulas noteikumi, ja
tas ir registréts ES.

No otras puses, juridiska persona var ari registrét meitassabiedribas vai
meitasuznémumus ES, kuros tam pieder dalas vai ir cita veida Tpasumtiesibas. Sadiem
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ES meitasuznémumiem ir citas juridiskas personas statuss, un tapéc REACH regulas
vajadzibam tie ir uzskatami par juridisku personu, kas registréta Kopiena. Tie ir arl
jauzskata par atskirigu razotaju un importétaju, kuram var bat pienakums registréet
attiecigos vielu daudzumus, ko tas razo vai importé. Saja tehniskaja un juridiskaja
nozimé uznéméji biezi vien neizmanto terminus “filidle” un “birojs”, un tapéc ir siki
japarbauda, vai subjektam, uz kuru atsaucas, ir vai nav juridiskas personas statuss.

Principa katrai juridiskajai personai par katru atsevisko vielu ir javeic sava registracija. Ja
uznémumu grupu veido vairakas juridiskas personas (pieméram, matesuznémums un ta
meitasuznémumi), katrai no $im juridiskajam personam ir javeic sava redistracija. No otras
puses, ja vienai juridiskai personai ir vismaz divas razotnes, kas nav atseviskas juridiskas
personas, juridiskajai personai javeic tikai viena registracija, kas attiecas uz dazadajam
razotném.

Piemers.

Starptautiskiem uznémumiem dazkart ir vairaki meitasuznémumi ES, kas rikojas ka
importétaji, un biezi vien tie ir izvietoti vairakas dalibvalstis. Katrs no Siem
meitasuznémumiem, ja tiem ir juridiskas personas statuss, ir juridiska persona REACH
regulas nozimé. Atkariba no darba sadalijuma grupa katrs no Siem uznémumiem var bt
“importétajs”, kas atbild par importu. Grupa vai atsevisks uznémums uztic grupas
uznémumiem uzdevumus un pienakumus.

2.1.2.2 Muitas robeZas razoSanai un importam

REACH regula ir piemérojama Eiropas Ekonomikas zona (EEZ), t. i., ES 27 dalibvalstis, Islandg,
Lihtensteina un Norvégija. Tas nozimg, ka importu no Islandes, Lihtensteinas un Norvégijas
neuzskata par importu REACH regulas nozimeé.

Tapéc vielas importétdjam no Islandes, Lihtensteinas vai Norvégijas netiek prasits registrét
vielu saskana ar REACH regulu un to vienkarsi uzskata par izplatitaju vai pakartoto lietotaju.

7 ea=

pasus registracijas pienakumus ka visiem ES razotajiem.

AtbilstoSi REACH regulai vielas importétajiem no Sveices (treéas valsts, kas nav EEZ
dalibvalsts) ir tadi pasi pienakumi ka visiem citiem importétajiem.

Piemeéri.
Sintezétaju, kas iegadajas savas vielas Vacija vai Islandé&, uzskatis par pakartoto lietotaju.

Sintezétaju, kas iegadajas savas vielas Sveicé vai Japana un ieved tas ES muitas teritorija,
uzskatis par importétaju.

2.1.2.3 Kas ir atbildigs par registraciju razosanas gadijuma?

Razosanas gadijuma (skatit definiciju iedala 2.1.1 Uzdevumi saskana ar REACH regulu)
registracija javeic juridiskajai personai, kura uznemas razosanas procesu. Tikai ES redistrétiem
razotajiem ir jaiesniedz redistracijas dokumentacija par vielu, ko tie raZzo. Registracijas
pienakums attiecas ari uz gadijumiem, kad vielu péc razoSanas netirgo ES, bet eksporté arpus
ES.

Kas ir reqistrétajs, ja notiek razoSana apakSuznémuma?

Razotajs apaksuznémuma (vai apakSuznéméjs) parasti ir uznémums, kas razo vielu ar savam
tehniskajam iekartam saskana ar tresas personas noradijumiem apmaina pret ekonomisku
athdzibu.
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Vielu tirgl parasti laiz minéta tresa persona. Biezi $adu kartibu izmanto raZzoSanas procesa
starpposmam, kuram ir nepiecieSamas sarezgitas iekartas (destilacija, centrifugéSana u. tml.).

Saja gadijuma juridiska persona, kas saskana ar 3. panta 8. punktu razo vielu tre$as personas
varda, ir uzskatama par razotaju REACH regulas nozimé un tai ir jaredistré tas razota viela. Ja
juridiska persona, kas praktiski veic razosSanu, atSkiras no juridiskas personas, kurai pieder
razotne, vienai no Sim struktdram ir jaredistré viela.

Lai sanemtu sikaku informaciju par razotaju apaksuznémuma pienakumiem saskana ar REACH
regulu, skatit ECHA faktu lapu RaZotajs apaksuznémuma saskana ar REACH regulu, kas
pieejama vietné: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kas ir atbildigs par registraciju importa gadijuma?

Importa gadijuma (skatit definiciju iedala 2.1.1 Uzdevumi saskana ar REACH regulu)
registracija javeic juridiskai personai, kas registréta ES un kas atbild par importu. Atbildiba par
importu ir atkariga no daudziem faktoriem, pieméram, no ta, kur$ pasita, maksa vai karto
muitas formalitates, tomér Sis faktors pats par sevi nevar bt noteicosais.

Pieméram, ES redistrétas “pardosSanas adgentiras” gadijuma, kas darbojas ka starpnieks, proti,
parsitot pasatijumu no pircéja arpussavienibas piegadatdjam (un sanemot atlidzibu par So
pakalpojumu), bet neuznemoties nekadu atbildibu par precém, neveicot samaksu par precém
un neviena posma nesanemot to ipasumtiesibas, pardosanas agentiiru neuzskata par
importétaju REACH regulas vajadzibam. Pardosanas agentiira nav atbildiga par precu fizisku
ievesanu.

Interpretgjot jédzienu “importétajs” atbilstoSi REACH regulai, nav iesp&jams palauties uz
Regulu (ES) Nr. 952/2013, ar ko izveido Savienibas Muitas kodeksu (SMK). Daudzos
gadijumos par importu atbildiga juridiska persona bis prec¢u galigais sanéméjs (sanémejs).
Tomér tas ta nav vienmer.

Ka noradits 2. attéls. Dazadu dalibnieku funkcija un registracijas pienakumi importa gadijuma,
pieméram, ja uznémums A (kas registréts ES dalibvalsti) pasiita preces no uznémuma B (kas
registréts cita ES valsti), kurS darbojas ka izplatitajs, uznémums A, iesp&jams, nezina precu
izcelsmes vietu. Uznémums B var izvéléties pasitit preces no ES razotaja vai no
arpussavienibas razotaja. Ja uznémums B izvélas pasitit no arpussavienibas razotaja
(uznémuma C), preces var piegadat tiesi no uznémuma C uznémumam A, lai ietaupitu
transporté$anas izmaksas. Sa iemesla dé| uznémums A tiks noradits ka galigais sanéméjs
dokumentos, ko izmanto muitas dienesti, un atmuitoSana notiks uznémuma A valsti. Tomér
maksajums par precém tiek veikts starp uznémumiem A un B. Saja pieméra uzpémums B nav
ieprieks aprakstita pardoSanas adgentiira, jo pardoSanas agentiira neizvélas razotaju, no kura
pasitit preces. Ta ka [Emumu par precu pasatiSanu no ES vai arpussavienibas razotaja pienem
uznémums B, Sis uznémums (nevis uznémums A) jauzskata par juridisko personu, kas atbild
par precu fizisku ieveSanu ES muitas teritorija, savukart uznémums A ir pakartotais lietotajs.
Lidz ar to registracijas pienakums ir uznémumam B. Savukart uznémumam A bds jaspéj ar
istenosSanas iestadém iesniegtas dokumentacijas palidzibu pieradit, ka tas ir pakartots lietotajs,
pieméram, pieradot, ka pasutijums tika veikts uznémumam B.
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2. attéls. Dazadu dalibnieku funkcija un registracijas pienakumi importa gadijuma

Arpussavienibas razotajam vai piegadatajam, kas eksporté vielu vai maisijumu uz ES, saskana
ar REACH regulu nav nekadu pienakumu. Parasti ari parvadasanas uznémumam, kas parvada
vielu vai maisijumu, nav registracijas pienakuma. Iznémumi var rasties saskana ar Tpasiem
llgumiskiem noteikumiem, piemé&ram, ja parvadasanas uznémums ir registréts ES un REACH
regulas vajadzibam to var noteikt ka vielas importétaju.

Parasti piegades kédés var bit viens vai vairaki uznémumi, kam ir izplatitaja funkcija.
Uznémums, kas uzskata, ka tas veic izplatitaja funkciju, saskana ar REACH regulu faktiski var
tikt atzits par vielas importétaju, ka aprakstits teksta ieprieks. Ja taja pasa piegades kédé ir
cits uznémums, kas rikojas ka vielas importétajs, izplatitajam galvenokart ir pienakumi, kas
saistiti ar informacijas pazinoSanu piegades kédeé. Izplatitaja pienakumi ir izskaidroti Vadliniju
pakartotajiem lietotgjiem 1. papildinajuma, kas pieejamas vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Ja ir iecelts vienigais parstavis, par redistraciju atbild vienigais parstavis (skatit nakamo iedalu)
un importétajiem, uz kuriem attiecas Si registracija, nav javeic redistracija.

2.1.2.5 Arpussavienibas razotaja vienigais parstavis

ES importétajiem jaregistré vielas, ko tie importé ES atseviski, maisijumos vai izstradajumos
(noteiktos apstaklos). Tas nozimég, ka katram importétajam jaredistré ta importéta(-as) viela(-
as). Tomér saskana ar REACH regulu fiziskas vai juridiskas personas, kas registrétas
arpus ES un razo vielas, vielas maisijumos vai izstradajumos, formulé maisijumus vai
izgatavo izstradajumus®, var iecelt savu vienigo parstavi, lai veiktu importétas vielas

6 Ertibas labad tre$o valstu uznémumi, kas uzskaititi 8. panta 1. punktd, $aja dokumenta tiks saukti par
“arpussavienibas razotajiem”, lai gan tie var bt maisijumu sintez&taji vai izstradajumu razotaji.
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registrésanu (8. panta 1. punkts). Tas atbrivos ES importétajus, kuri importé no $3 tresa valsts
uznémuma un kuru tonnaza ir ietverta Saja registracija, no vinu registracijas pienakumiem, jo
tie tiks uzskatiti par pakartotajiem lietotajiem.

Vienlgais parstavis nav tas pats, kas tresas personas parstavis (4. pants). RaZotajs,
importétajs vai attiecigd gadijuma pakartotais lietotajs var iecelt treSas personas parstavi,
lai Sis potencialais registrétajs vai datu turétajs varétu saglabat anonimitati attieciba pret
citam ieinteresétajam personam datu apmainas procesa. TreSas personas parstavis razotaja
vai importétaja vieta nevar iesniegt registracijas dokumentaciju. Papildu informaciju skatit
Vadlinijas par datu apmainu vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Kurs var iecelt vienigo parstavi?

Saskana ar 8. panta 1. punktu arpussavienibas razotajs, kas ir fiziska vai juridiska persona,
kura razo vielu, formulé maisijumu vai razo izstradajumu, ko importé ES, var iecelt vienigo
parstavi, lai izpilditu importétaju redistracijas pienakumus. Arpussavienibas izplatitaji’ nav
minéti 8. panta 1. punkta, un tapéc tie nevar iecelt vienigo parstavi.

REACH regula nenoskir tieSo un netieSo importu ES. REACH regula tiek precizéts, kuri treSo
valstu dalibnieki var iecelt vienigo parstavi, bet netiek noradits, ka Siem treso valstu
dalibniekiem ir jabut tieSajiem ES importétaja piegadatajiem. Tapéc nav svarigi, vai arpus
ES ir citi piegades kédes dalibnieki, kas atrodas starp arpussavienibas dalibnieku,
kas iece] vienigo parstavi, un ES importetaju, ja vien tie nemaina vielas identitati. Tomeér
ir bitiski skaidri identificét vielu un arpussavienibas razotaju, kurs ir iecélis vienigo parstavi un
kura importu vienigais parstavis ieklauj sava registracija.

Kurs var but vienigais parstavis?

Vienigajam parstavim jabdt fiziskai vai juridiskai personai, kas oficiali redistréta ES saskana ar
valsts tiesibu aktiem, un tai jabt oficialai adresei ES, kur istenosSanas iestades var ar to
sazinaties. Lielaka dala ES dalibvalstu pieprasa, lai vieniga parstavja oficiala adrese bitu taja
ES dalibvalsti, kura tas registréts. Vienigajam parstavim ir jabat pietiekamai pieredzei
praktiska darba ar vielam un ar tam saistito informaciju, lai varétu izpildit importétaju
pienakumus.

Kas arpussavienibas razotajam ir jadara, iecelot vienigo parstavi?

Arpussavienibas razotajs katrai vielai var iecelt tikai vienu parstavi. Arpussavienibas razotajam
jasniedz vienigajam parstavim aktuala informacija par ES importétajiem, uz kuriem ir
jaattiecina registracija, un par ES importétajiem daudzumiem. So informaciju var sniegt ari ar
citiem lidzekliem (pieméram, ES importétaji to var tiesi pazinot vienigajam parstavim) atkariba
no vienosanas, kas panakta starp arpussavienibas razotaju un vienigo parstavi.

Vienigais parstavis registré importétos daudzumus atkariba no ligumattiecibam starp
arpussavienibas razotaju un vienigo parstavi.

Arpussavienibas razotajam ir jainformé visi attiecigie ES importétaji taja pasa piegades kédé
par to, ka tas ir iecélis vienigo parstavi registracijas veikSanai, tadéjadi atbrivojot importétajus
no to registracijas pienakumiem. Vieniga parstavja redistracija janorada importétas vielas

“REACH regulas vajadzibam arpussavienibas izplatitajs nav izplatitajs, jo tas nav fiziska vai juridiska
persona, kas registréta ES (ka definéts 3. panta 14. punkta). ES redistréts izplatitajs, protams, nevar
iecelt vienigo parstavi.
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daudzums, uz ko ta attiecas.

Ja arpussavienibas razotajs nolemj mainit savu vienigo parstavi, pasreiz&jais vienigais
parstavis par to pazino ECHA. Vieniga parstavja nomaina ir juridiskas personas statusa maina.
Sikaku informaciju skatit ECHA praktiskaja rokasgramata K& zipot par identitates izmaipnam
atbilstosi prasibam REACH un CLP regulas, kas pieejama vietné:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Turklat pieméro tos pasus pienakumus, kas aprakstiti So vadliniju 7.2. iedala Atjauninasana
péc registrétaja iniciativas. Péc sekmigas juridiskas personas nomainas tiek gaidits, ka IUCLID
dokumentacijas atjauninasanu veiks tiesibu parnémeé;js.

Lai novérstu stridus, ieteicams ligumos starp arpussavienibas razotaju un vienigo parstavi
ieklaut klauzulas par vieniga parstavja vélakas mainas iesp€jamibu.

Vieniga parstavja pienakumi attieciba uz vielu registraciju

Turpmakajos punktos ir aprakstiti vienigo parstavju uzdevumi saistiba ar vinu redistracijas
pienakumiem. Vienigais parstavis ir pilniba atbildigs par importétaju visu pienakumu izpildi.

Vieniga parstavija redistracijas dokumentacija ir jaieklauj visi to importétaju (tagad pakartoto
lietotaju) lietosanas veidi, uz kuriem attiecas registracija. Vienigajam parstavim ir jauztur
atjauninats saraksts ar ES klientiem (importétajiem) taja pasa arpussavienibas razotaja
piegades kédgé, ka ari informacija par katra $a klienta tonnazu un par jaunako drosibas datu
lapas atjauninajumu.

Vienigais parstavis ir juridiski atbildigs par registraciju, un importétajiem ar vinu jasazinas, lai
sanemtu visu informaciju, kas saistita ar registraciju ES. Vienigajam parstavim ir jasazinas ar
arpussavienibas razotaju, lai sanemtu péc iesp&jas plasaku informaciju par vielu redistracijas
dokumentacijas sagatavosanai. Vienigajam parstavim ir jaspéj dokumentét, ko tas parstav, un
registracijas dokumentacijai ir ieteicams pievienot dokumentu no arpussavienibas razotaja, ar
kuru to iece] par vienigo parstavi. Lai gan $i informacija nav obligati jaieklauj registracijas
dokumentacija, ta ir jasniedz istenosSanas iestadém, ja tas to pieprasa.

Ja vairaki uznémumi, kas registréeti arpus ES, eksporté vielas uz ES, saskana ar REACH regulu
katrs uznémums ir atsevisks arpussavienibas razotajs ari tad, ja tie visi ietilpst viena grupa un
var iecelt vienigo parstavi. Ja vienigais parstavis rikojas vairaku arpussavienibas razotaju
varda, vienigajam parstavim jaiesniedz atsevisSka redistracijas dokumentacija par katru no
Siem razotajiem, izmantojot atsevisSkus REACH-IT kontus. Viens REACH-IT konts var ietvert
tikai registraciju vienam arpussavienibas razotajam. Atseviska registracija ari nodrosina
arpussavienibas razotaja konfidencialas komercialas informacijas (CBI) saglabasanu, un ta var
nodrosinat vienlidzigu attieksmi ar ES razotajiem (ES razotajiem jaiesniedz atseviska
registracijas dokumentacija par katru juridisko personu).

Katra registracijas dokumentacija ir jaieklauj vielas kop&ja tonnaza, kas ietverta ligumiskajas
vienosanas starp vienigo parstavi un konkréto arpussavienibas razotaju. Registracijas
dokumentacijas informacijas prasibas janosaka atbilstosi Sai tonnazai.

Vienigais parstavis taja pasa registracijas dokumentacija nevar pazinot, ka ir ari razotajs vai
importétajs. Ja vienigais parstavis ari razo vai importé vielu, vinam sava varda jaiesniedz
atsevisks registracijas pieteikums, izmantojot citu REACH-IT kontu.

Vienigajam parstavim ir japazino ta arpussavienibas uznémuma lielums, kuru tas parstav.
Arpussavienibas uznémuma lielums noteiks ECHA maksajamo registracijas maksu.
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Vieniga parstavja un importétaja uzdevumi nav savstarp€ji aizstajami. Tad€jadi nav
iesp€jams atjauninat dokumentaciju, lai mainitu uzdevumus.

Vieniga parstavja funkcija batiski atSkiras no importétaja funkcijas. Lai gan vieniga parstavja
registracija var attiekties uz vairakiem importétajiem ES, ta ietver importu tikai no viena
arpussavienibas razotaja, kurs ir iecélis So vienigo parstavi.

Turpretim importétajs neparstav citu juridisku personu, bet rikojas sava varda. Importéetajs
fiziski ieved vielu ES muitas teritorija un laiz to tirgd, un ta registracija attiecas uz visiem ES
importétas vielas daudzumiem neatkarigi no izcelsmes vietas arpus ES.

Ka tas ietekmeé ES importétajus?

Ja sava piegades kédé importétajs no arpussavienibas razotaja sanem informaciju, ka
registracijas pienakumu izpildei ir iecelts vienigais parstavis, So importétaju uzskatis par
pakartotu lietotaju attieciba uz tonnazu, kas ietverta vieniga parstavja registracija. Ja Sis
importétajs ari importé vielu no citiem piegadatajiem arpus ES, importétajam joprojam
jaregistré tonnaza, kas importéta no Siem arpussavienibas piegadatajiem, ja vien tie nav
iecélusi vienigos parstavjus, lai nosegtu attiecigo importu. Importétajam péc pieprasijuma
jasp€j dokumentét istenoSanas iestadém, uz kuru ta importa dalu attiecas vieniga parstavija
registracija un uz kuru — importétaja registracija.

Fakts, ka arpussavienibas razotajs iece| vienigo parstavi, rada importétajiem ipasu vajadzibu
uzturet dokumentaciju par to, ka tie pilda savus pienakumus saskana ar REACH regulu. P&c
pieprasijuma tiem bis japierada istenoSanas iestadém, ka visi to importétas vielas daudzumi ir
registréti. Tapéc izpildes panaksanas nolikos importétajiem jadokumentg, uz kuriem
importétajiem vielas daudzumiem attiecas vieniga parstavja registracija un uz kuriem ta
neattiecas. Maisljumu importéSanas gadijuma importétajiem ari jazina, uz kadu vielas
daudzumu maisijuma attiecas vieniga parstavja registracija, jo pretéja gadijuma Si prasiba
attiektos uz viniem. Sie dokumenti péc pieprasijuma jaiesniedz istenosanas iestadem.

Importétajs sanems apstiprinajumu no arpussavienibas razotaja par vieniga parstavija
iecelSanu. Importétdjam ari ieteicams sanemt vieniga parstavja rakstveida apstiprinajumu par
to, ka uz ta importéto tonnazu un lietoSanas veidu patieSam attiecas registracijas pieteikums,
ko iesniedzis vienigais parstavis. Tas nodrosinatu importétajam informaciju par kontaktpunktu,
kuram tas (jo to uzskatitu par pakartoto lietotaju) varétu darit zindmu savu lietoSanas veidu,
ka ari sniegtu importétajam skaidru dokumentaciju par to, ka uz importu patiesam attiecas
vieniga parstavija registracija. Turklat importétajam jasanem pietiekama informacija no
arpussavienibas razotaja un/vai vieniga parstavja, lai varetu izpildit pienakumu attieciga
gadijuma sagatavot savu drosSibas datu lapu.

Importétajs, ko uzskata par pakartotu lietotaju, var nolemt veikt savu kimiskas drosibas
novértéjumu (sikaku informaciju skatit Vadlinijas pakartotajiem lietotdjiem vietné
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Tas prasa ievérojamas
plles, tapéc importétajam ieteicams rlipigi apsvért iesp&ju pazinot par savu lietoSanas veidu
vienigajam parstavim.
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Funkcija un redistracijas

ARPUS ES ES pienakumii. importatajs

‘ - Registré tris tonnas, ko eksportéjis

1. razotajs arpus ES

- Uzskata par pakartoto lietotaju

attiectba uz piecam atlikusajam

1. razotajs arpus "\ tonnam, ko sarazojis 2. razotajs arpus
ES 3 tonnas ES un ko registréjis vienigais parstavis

Vienigais parstavis
- Atseviski registré tonnazu, ko
eksportégjis 2. un 3. razotajs arpus ES:
- 8 tonnas 2. razotaja arpus ES
varda
- 8 tonnas 3. razotadja arpus ES
varda

ES

2. razotajs arpus 5 tonnas———— | 1. importétajs

A

| leceltvienigo_____A ,%‘
parstavi ! o 2. importétajs
i Vienigais parstavis - e
- Nav javeic registracija
- Uzskata par pakartoto lietotaju
attiectba uz:
- tris tonnam, ko saraZzojis
2. razotajs arpus ES un ko registréjis
! vienigais parstavis
~ > A 4 - piecam tonnam, ko sarazojis

3. razotajs arpus 5 toﬁnas | 2. importatajs 3. razotéajs arpus ES un ko registréjis

A 4

lecelt vienTgo, A ~
parstavi

\ 4

3 tonnas

ES vienigais parstavis

3. importétajs
- Nav javeic registracija
- Uzskata par pakartoto lietotaju
3 tonnas — attiectba uz tris tonnam, ko sarazojis
Tresasvalsts 1 ., 5 tonnas—p] 3. importétajs < 3. raZotajs arpus ES un ko registréjis
izplatitajs ‘ vienigais parstavis

3. attéls. Piemérs par dazadu dalibnieku funkcijam un registracijas pienakumiem,
kad tiek iecelts vienigais parstavis

Maisijumu imports, ja ir iecelts vienigais parstavis

Maisijumu importétajam ir pienakums registrét atseviskas vielas maisijumos, ko tas importg,
un vinam jazina maisijumos izmantoto vielu kimiska identitate un koncentracija. Ja maisijuma
vai atseviSku maisijuma sastava esosu vielu arpussavienibas razotajs iece| vienigo parstavi, tas
bds vienigais parstavis, kurs importétaju vieta veiks atsevisko vielu registraciju.

Arpussavienibas razotajs informés importétajus par to, ka ir iecelts vienigais parstavis. Ja
arpussavienibas razotajs dazadam maisijuma sastava esosam vielam iece| atseviskus vienigos
parstavjus vai iecel vienigos parstavjus tikai dazam maisijuma sastava ieklautajam vielam, Si
informacija ir skaidri japazino importetajiem, lai tie zinatu, no kadiem pienakumiem vini ir
atbrivoti un kadi pienakumi attieciba uz vielu registraciju viniem joprojam ir japilda.

Jebkura gadijuma maisijumu importétajiem ir jaspé&j dokumentét, uz kuriem maisijumos esosu
importéto vielu daudzumiem attiecas vienigo parstavju redistracijas dokumentacija un,
attieciga gadijuma, uz kuriem daudzumiem attiecas pasu importétaju registracijas
dokumentacija.

2.1.2.6 Nozares apvienibu un citu pakalpojumu sniedzé&ju veidu funkcija
Vielas faktisko redistraciju var veikt tikai izstradajuma razotajs, importétajs vai razotajs vai

vienigais parstavis. To nevar veikt neviena tresa persona, tostarp nozares apvienibas, ja vien
tas nedarbojas ka arpussavienibas razotaja vienigais parstavis.
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Tomér nozares apvienibas var sniegt |oti vértigu palidzibu redistrétajiem registracijas
dokumentacijas sagatavosanai un palidzét procesa koordinésana. Turklat tam var bat vértigi
dati par vielu, ka ari informacija par kimisko vielu kategorizaciju un analogiju, ko var izmantot
datu apmainas procesa. Tas varétu ari tikt nozimétas, lai parstavétu redistrétaju sarunas ar
citiem registrétajiem par bistamibas datu vienota iesnieguma sagatavosanu un darbotos ka
tresas personas parstavis. Tie var blt arpussavienibas uznémumi, kuri var sniegt informaciju
un palidzibu ar So apvienibu starpniecibu, lai gan tiem nav tieSu registréSanas pienakumu.

2.2 Ko registréet?

Mérkis: Saja nodala ir sniegts iss izklasts par to, uz kuram vielam attiecas registracijas
prasibas, ka ari siki izklastits, kados apstaklos ir piemérojami dazadie atbrivojumi
no registracijas. Ta ka katras vielas razoSanas vai importa tonnazai ir izSkirosa
nozime, lai noteiktu, vai un ka veikt redistréSanu, Saja nodala ir izklastitas ari
registréjama daudzuma aprékindsanas metodes.

Struktara: Sis nodalas struktira ir izklastita turpindjuma.

v A

A VIELAS, KO UZSKATA
REGISTRACIJAS : oo
DARBIBAS JOMAS PARSKATS PAR REGISTRETAM
22.1 iedala 2.2.4. iedala

VIELAS, KAM NEPIEMERO STARPPRODUKTU
REACH e REGISTRACIJA
22.2 iedala 22.5. iedala
VIELAS, KAS REGISTREJAMA APJOMA
ATBRIVOTAS NO REGISTRACIJAS APREKINASANA
22.3. iedala 22.6. iedala

2.2.1 Registracijas darbibas jomas parskats

Katram uznémumam, kas razo vai importé vielu, kuras daudzums viena gada laika ir vismaz
viena tonna, Si viela ir jaregistré, ja vien §i viela nav atbrivota no registracijas. Registracijas
prasiba attiecas uz visam vielam neatkarigi no ta, vai tas ir bistamas, un ietver vielas, vielas
maisijumos vai vielas izstradajumos, ja tam paredzéts izdalities parastos vai logiski
prognozé&jamos izstradajuma lietoSanas apstaklos.

Ikvienas registracijas vajadzibam ir jasagatavo un elektroniski jaiesniedz ECHA redistracijas
dokumentacija. Informacija, kas registrétajam jasniedz redistracijas dokumentacija, bas
atkariga no daudzuma, proti, no registrétaja razotas vai importétas vielas gada tonnazas.

Vielas definicija saskana ar REACH regulu (skatit 1.3. iedalu Vielas, maisijumi un izstradajumi)
ir loti plasa. Ta ietver vielas, ko jau stingri reglamenté ar citiem tiesibu aktiem, piemé&ram,
radioaktivas vielas, zales, partiku vai baribu, biocidus vai pesticidus. Uz Sim vielam pilniba vai
dal€ji neattiecas REACH regula vai registracijas prasibas (skatit turpmakas iedalas). Citas
vielas, kuras ir konkrétu tiesibu aktu darbibas joma, pieméram, partikas iepakojums un
kosmétika, ir jaredistré pat tad, ja tam ir atvieglotas riska novértéSanas prasibas atbilstosi
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REACH regulai (skatit iedaju 4.2.1 Registracijas dokumentacijas struktdra) vai uz tam
neattiecas REACH regulas nosacijumi par sazinu piegades kédé (pieméram, kosmeétikas
lidzekli, maisijumi mediciniskas iericés).

Ja razotajs vai importétajs viena redistracijas dokumentacija plano registrét vairak neka vienu
kimisko sastavu vai vielas formu, vinam janodrosSina, ka attiecigaja VII-XI pielikuma
informacija ir nemti véra visi redistrétie kimiskie sastavi vai formas un ka tas tiek parskatami
noradits attiecigaja registracijas dokumentacija, kas iesniegta ECHA.

Konkrétus padomus par nanomaterialu redistracijas dokumentacijas sagatavosanu skatit
Papildinajuma par nanoformam, kas piemérojams Vadlinijam par registraciju un vielas
identifikaciju, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Sajas vadlinijas galvena uzmaniba ir pievérsta vielu un vielu maisijumos registracijas
prasibam. Saistiba ar vielam izstradajumos lasitajam ieteicams iepazities ar Vadlinijam par
prasibam attieciba uz vielam izstradajumos (kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), kur ir siki izskaidroti ipasie
nosacijumi un pienadkumi, ko ar REACH regulu pieméro izstradajumu razotajiem vai
importetajiem.

2.2.2 Vielas, uz kuram neattiecas REACH regula

2.2.2.1 Radioaktivas vielas

Radioaktivas vielas ir vielas, kas satur vienu vai vairakus radionuklidus, kuru aktivitati vai
koncentraciju nevar nenemt véra attieciba uz aizsardzibu pret starojumu. Citiem vardiem
sakot, tas ir vielas, kuru starojums ir tik intensivs, ka ir jaaizsarga cilvéki un vide pret So
starojumu. Uz radioaktivam vielam attiecas Tpasi tiesibu® akti, un tapéc uz tam neattiecas
REACH regula.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 1. punkta a) apakSpunkts

2.2.2.2 Vielas muitas uzraudziba

Ja vielas (vielas, vielas maisijuma vai izstradajuma) atrodas pagaidu uzglabasanas viets,
brivaja zona vai brivaja noliktava reeksporta noltka vai tranzita un paliek muitas uzraudziba,
neveicot nekadu apstradi vai parstradi, uz tam neattiecas REACH regula.

Tapéc vielu importétajiem, kuri vélas izmantot So atbrivojumu no REACH regulas, ir ieteicams
nodrosinat So vielu atbilstibu visiem talak izklastitajiem nosacijumiem:

. vielas atrodas briva zona vai briva noliktava, kas $adi definéta saskana ar muitas tiesibu
aktiem, vai tam pieméro citu attiecigo muitas procediru (tranzita procedidru, pagaidu
uzglabasanu);

« vielas atrodas muitas iestazu uzraudziba;

o kamer vielas atrodas ES, tas nekadi netiek apstradatas vai parstradatas. Brivas zonas un
brivas noliktavas ES teritorija ir ES dala.

8 padomes 2013. gada 5. decembra Direktiva 2013/59/Euratom, ar ko nosaka droSibas pamatstandartus
aizsardzibai pret joniz€josa starojuma raditajiem draudiem un atce| Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu
90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom, Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122/Euratom
(OV L 13, 17.1.2014., 1. Ipp.).
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Saubu gadijuma iesakam sazinaties ar muitas iestadém, kas var sniegt sikaku skaidrojumu par
iesp&jamajiem muitas rezimiem, kuri paredzéti Regula (ES) Nr. 952/2013, ar ko izveido
Savienibas Muitas kodeksu (SMK), un kurus var piemérot vielam, kas vienkarsi skérso ES
tranzita.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 1. punkta b) apakSpunkts

2.2.2.3 Vielas, uz kuram attiecas valsts atbrivojumi, jo tas tiek lietotas aizsardzibas
intereses

Saskana ar REACH atseviSkas dalibvalstis noteiktos gadijumos drikst atbrivot konkrétas vielas
(vielas, vielas maisijuma vai izstradajuma) no REACH regulas pieméroSanas aizsardzibas
intereseés.

So atbrivojumu pieméro tikai tad, kad dalibvalsts saskana ar savas valsts tiesibu sistému ir
veikusi oficialus pasakumus, lai daZzas vielas noteiktos gadijumos atbrivotu no REACH regulas
piemérosanas. Atbrivojumu, protams, pieméro tikai tas dalibvalsts teritorija, kura to ir
noteikusi.

Var gaidit, ka dalibvalstis, kas pienem IEmumu par sadu atbrivojumu, informés attiecigos
piegadatajus. Tomér Saubu gadijuma tadu maisijumu vai izstraddjumu razotajiem,
importétajiem un izgatavotajiem, kurus izmanto dalibvalstu brunotie spéki vai iestades
aizsardzibas konteksta, ieteicams sazinaties ar minétajiem spékiem vai iestadém, lai
parbauditu, vai ir pieskirts atbrivojums, kas var attiekties uz to vielu, maisijumu vai
izstradajumu.

Lai vél vairak saskanotu valstu praksi attieciba uz REACH regulas aizsardzibas atbrivojumiem,
Eiropas Aizsardzibas agentiiras darbiba iesaistitas dalibvalstis pienéma brivpratigu ricibas
kodeksu par REACH regulas aizsardzibas atbrivojumiem.

Plasaka informacija par valsts atbrivojumiem atsevisku dalibvalstu aizsardzibas interesés ir
pieejama Eiropas Aizsardzibas agentiras timekla vietné: http://www.eda.europa.eu/reach.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 3. punkts

2.2.2.4 Atkritumi

Atkritumu pamatdirektiva 2008/98/EK® par atkritumiem uzskata jebkuru vielu vai priekSmetu,
ko ta Tpasnieks izmet, plano izmest vai ir spiests izmest. Tie var blit majsaimniecibu atkritumi
(pieméram, laikraksti vai apgérbs, partika, bundzas, pudeles), profesionalu uznémumu vai
ripniecibas uznémumu atkritumi (piemé&ram, riepas, sarni, logu ramji, kas tiek izmesti).

REACH regulas prasibas attieciba uz vielam, maisijumiem un izstradajumiem neattiecas uz
atkritumiem — saskana ar REACH regulu atkritumu apsaimniekotaji nav pakartotie lietotaji. Tas
gan nenozimég, ka vielas to atkritumu stadija ir pilniba atbrivotas no REACH regulas
piemérosanas. Ja ir nepiecieSams kimiskas drosibas novértéjums (skatit iedalu 4.2.1
Registracijas dokumentacijas struktiira), iedarbibas novértéjuma jaaptver viss vielas dzives
cikls, tostarp atkritumu stadija. Papildu informacija par So jautajumu ir pieejama Vadlinijas par
atkritumiem un regenerétajam vielam vietné: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2 Ar Direktivu 2008/98/EK atce| un aizstaj Direktivu 2006/12/EK, kas minéta REACH regulas 2. panta
2. punkta.
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Ir svarigi noradit, ka tad, kad atkritumiem veic regeneraciju, atbilstosi Direktivai 2008/98/EK
sasniedzot ta dévéto stadiju, kad atkritumi vairs nav atkritumi, un $aja redeneracijas procesa
tiek iegita cita viela, maisijums vai izstradajums, redenerétajam materidlam pieméro REACH
regulas prasibas tapat ka jebkurai citai ES razotai, izgatavotai vai importétai vielai,
maisijumam vai izstradajumam. Ipasos gadijumos, kad ES redeneréta viela ir ta pati viela, kas
jau ir registréta, var piemérot atbrivojumu no redistracijas pienakuma. Plasaka informacija par
regeneraciju ir pieejama iedalad 2.2.3.5 Jau redistrétas regenerétas vielas.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 2. punkts

2.2.2.5 Neizoléti starpprodukti

Starpprodukti ir tads vielu lietoSanas veids, attieciba uz kuru saskana ar REACH regulu
pieméro Tpasus noteikumus ta efektivitates un Tpasa rakstura dél. Starpproduktu defing ka
vielu, ko raZo kimiskai parstradei, un parstradé so vielu izmanto vai patéré, lai parveidotu cita
viela (3. panta 15. punkts).

REACH regula tiek noskirti neizoléti starpprodukti un izoléti starpprodukti. REACH regulu
nepiemeéro neizoléetiem starpproduktiem. Tomér REACH regula attiecas uz izolétiem
starpproduktiem, lai gan Tpasos apstaklos tiem var piemérot atvieglotas redistracijas prasibas.
Izoleti starpprodukti sikak aplikoti iedala 2.2.5 Pienakumi saistiba ar starpproduktu
registraciju.

Neizoléts starpprodukts tiek definéts ka starpprodukts, ko sintez€jot apzinati neizvada no
iekartas (iznémums: lai nemtu paraugu), kura notiek sintéze. Iekarta ietilpst reakciju trauks,
paligiekartas un iekartas, kam cauri nepartraukti vai partijas pldst viela, ka ari caurulu
sistéma, pa ko to parvieto no viena trauka cita, kur notiek nakamais reakcijas posms, tacu pie
iekartas nepieder tvertnes vai citi trauki, kuros vielu(-as) glaba péc razosanas (3. panta

15. punkta a) apak3punkts). Tapéc uz starpproduktiem, kuriem pieméro iepriekSminéto
definiciju, neattiecas REACH regula.

Kadu tas pasas vielas daudzumu var lietot citas darbibas vai citos apstaklos, kas nozimég, ka so
daudzumu nevar uzskatit par neizolétu starpproduktu. Tikai tas vielas daudzums, kas tiek
lietots apstaklos, kuri to padara par neizolétu starpproduktu, ir atbrivots no REACH regulas
piemérosanas. Atlikusajai dalai ir japieméro attiecigas REACH prasibas.

Papildu informacija par starpproduktiem ir pieejama Vadlinijas par starpproduktiem
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Juridiska atsauce: 2. panta 1. punkta c) apakSpunkts, 3. panta 15. punkta a) apakSpunkts

2.2.2.6 Parvadatas vielas

AtbilstoSi REACH regulai tas nosacijumus nepieméro bistamu vielu un bistamu vielu bistamos
maisijumos parvadasanai pa dzelzcelu, autoceliem, iekS&jiem tGdensceliem, jlru vai gaisu.
Tomér visam citam darbibam (razoSanai, importam, lietoSanai), kas saistitas ar attiecigajam
vielam, iznemot to parvadasanu, pieméro REACH regulas prasibas (ja vien uz tam neattiecas
cits atbrivojums).

Ar ES tiesibu aktiem transporta joma (pieméram, Direktivu 2008/68/EK par bistamo kravu
iekSzemes parvadajumiem, ka ari tas grozijumiem) jau nosaka drosibas nosacijumus bistamo
vielu parvadajumiem ar dazadiem transporta veidiem, un tadéjadi Sadiem parvadajumiem
nepieméro REACH regulas noteikumus.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 1. punkta d) apakSpunkts
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2.2.3 Vielas, kas atbrivotas no registracijas

Vielas, kas rada minimalu risku to batisko Tpasibu dé| (pieméram, Gdens, slapeklis u. tml.), un
vielas (pieméram, tadas daba sastopamas vielas ka minerali, rlidas un rtdas koncentrati, ja tie
nav kimiski parveidoti), kuru registraciju uzskata par neatbilstosu vai nevajadzigu, ir atbrivotas
no registracijas pienakuma.

Polimériem nepieméro registracijas prasibas, savukart monomeéru vielas vai citas vielas, no ka
tie sastav, noteiktos apstak|os ir jaregistré.

Atbilstosi REACH regulai nav ari jaredistré noteiktas vielas, ko pienacigi regulé ar citiem tiesibu
aktiem, pieméram, vielas, ko izmanto partika, bariba vai zal€s, ja ir izpilditi attiecigie kritériji.

Papildu atbrivojumus no registracijas pieméro vielam, kas jau ir registrétas un tiek eksportétas
un atkartoti importétas ES, vai arl iegiitas redeneracijas procesa ES.

Vielam, uz kuram neattiecas redistrésanas pienakums, joprojam var piemérot REACH regula
paredzétos licencéSanas vai ierobezojumu noteikumus. Konkrétie nosacijumi, saskana ar
kuriem pieméro atbrivojumu no redistracijas atbilstosi REACH regulai, ir sikak aprakstiti
turpmak teksta.

2.2.3.1 Partika vai bariba

Ja vielu lieto cilvéku partika vai dzivnieku bariba saskana ar Partikas nekaitiguma regulu (EK)
Nr. 178/2002, attieciga viela nav jaregistré. Pie Sim vielam pieder vielas, ko lieto:

o ka baribas piedevu, kura ir Regulas (EK) Nr. 1333/2008 darbibas jom3;

« ka aromatizétaju partikas produktos, kuri ir Padomes Regulas (EK) Nr. 1334/2008 un
Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 872/2012 darbibas joma;

« ka baribas piedevas, kuras ir Regulas (EK) Nr. 1831/2003 darbibas joma;
o dzivnieku uztura, kas ir Direktivas (EK) 767/2009 darbibas joma.

Partikas nekaitiguma regula jau ir noteikts, ka cilvékiem paredzetu partiku nedrikst laist tirgQ,
ja vien ta nav nekaitiga, proti, nekaitiga cilvéku veselibai un deriga patérinam cilvéku partika.
Tapat saskana ar Partikas nekaitiguma regulu baribu nedrikst laist tirga vai izbarot
produktiviem dzivniekiem, ja vien ta nav nekaitiga, proti, tai nav nelabvéligas ietekmes uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu un ta nepadara partiku, kas iegita no produktivajiem
dzivniekiem, kaitigu cilvékiem. Turklat attieciba uz partikas piedevam, partikas
aromatizetajiem un to izejmaterialiem, baribas piedevam un dzivnieku uzturu ar konkrétiem
ES tiesibu aktiem jau ir izveidota tadu vielu apstiprinasanas sistéma, kas paredzétas Siem
konkrétajiem lietoSanas veidiem. Tapéc registracija saskana ar REACH regulu tiktu uzskatita
par divkarsu reguléjumu.

Attiecigi razotaju un importétaju interesés ir zinat, vai vinu razoto/importéto vielu vini pasi vai
vinu klienti neizmanto partika vai bariba saskana ar Partikas nekaitiguma regulu. Sada
gadijuma viniem nav jaregistré Sadi izmantotas vielas daudzumi.

Vielas, kas razotas ES un eksportétas uz treSo valsti un kas atbilst Partikas nekaitiguma
regulas prasibam, ari ir atbrivotas no redistracijas atbilstosi REACH regulai tiktal, cik Sis vielas
tiek izmantotas partika vai bariba. Tas pats atbrivojums attiecas ari uz tadu vielu importu no
tresas valsts, kas paredzétas sadam lietosanas veidam, un tas nav jaredistré saskana ar
REACH regulu.

Tas pasas vielas daudzumi, ko izmanto citiem lietoSanas veidiem, nevis partikai vai baribai,
nav atbrivoti no redistracijas. No redistracijas pienakuma atbilstoSi REACH regulai ir atbrivoti
tikai tie vielas daudzumi, ko lieto partika un bariba.
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Piemers.

Razotajs X gada sarazo 100 tonnas sérskabes. Saskana ar Partikas nekaitiguma regulu
partikas produktos izmanto 50 tonnas, bet nepartikas maisijuma formulésanai izmanto

50 tonnas. REACH regulas registracijas noteikumus pieméro 50 tonnam, ko izmanto
nepartikas maisijuma formulésanai, bet 50 tonnam, ko izmanto partikas produktos, pieméro
atbrivojumu.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 5. punkta b) apakSpunkts

2.2.3.2 Zales

Ja vielu lieto zalés, kas ir $adu tiesibu aktu darbibas joma:

« Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zaju agentiru;

o Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém;

« vai Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém,

saskana ar REACH regulu Sim lietoSanas veidam viela nav jaregistré. To pasu atbrivojumu

pieméro neatkarigi no ta, vai viela tiek razota ES un izmantota ES vai eksportéta uz treso valsti.

Tas pats atbrivojums attiecas ari uz tadu vielu importu no tresas valsts, kas paredzétas saddam
lietoSanas veidam, un tas nav jaredistré saskana ar REACH regulu.

Attiecigi razotaju un importétaju interesés ir zinat, vai vinu razoto/importéto vielu vini pasi vai
vinu klienti neizmanto ar zalém saistitiem lietosanas veidiem, ka noradits iepriekSminétajos
tiesibu aktos. Sada gadijuma tiem nav javeic registrésana saskana ar REACH regulu tiktal, cik
viela tiek izmantota sadas zalés.

Saja atbrivojuma nenoskir aktivas un neaktivas vielas, jo to pieméro visam vielam, ko lieto
zalés. Lidz ar to no registracijas ir atbrivotas ari zalés izmantojamas paligvielas.

Tas pasas vielas daudzumi, ko izmanto citiem lietoSanas veidiem, nevis zalém, nav atbrivoti no
registracijas. No registracijas pienakuma ir atbrivoti tikai tie vielas daudzumi, ko lieto zalés.

Piemers.

Razotajs X gada sarazo 100 tonnas salicilskabes. Zalés, kuras ir Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalém, darbibas joma, izmanto
50 tonnas un nemediciniska maisijuma formulésanai izmanto 50 tonnas. Uz 50 tonnam, ko
izmanto nemediciniska maisijuma formulésanai, attiecas registracijas noteikumi, bet

50 tonnam, ko izmanto zalés, pieméro atbrivojumu.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 5. punkta a) apakSpunkts

2.2.3.3 REACH regulas 1V pielikuma ieklautas vielas

Vairakas vielas, par kuram uzskata, ka ir pieejama pietiekama informacija, lai varétu uzskatit,
ka tas rada minimalu apdraudéjumu cilvéku veselibai un videi, ir ieklautas IV pielikuma. Tas
lielakoties ir dabiskas izcelsmes vielas, pieméram, atbrivoto vielu saraksta ir Gdens un
slapeklis. Vielas, kas ieklautas IV pielikum3, ir atbrivotas no registracijas noteikumu
piemérosanas.
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Saraksta pamata liela méra ir atbrivojumi no Regulas (EEK) Nr. 793/93 par esoSo vielu riska
novértéjumu piemérosanas, lai gan ir ieklauts vairak vielu. Atbrivojums no registracijas
attiecas uz pasam vielam, nevis uz konkréetiem lietoSanas veidiem.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 7. punkta a) apakSpunkts

2.2.3.4 Vielas, uz kuram attiecas REACH regulas V pielikums

Trispadsmit plasas tadu vielu kategorijas, kuru registraciju uzskata par lieku vai nevajadzigu, ir
ieklautas V pielikuma. Atbrivojums no registracijas attiecas uz atseviskam vielam, ja tas atbilst
konkrétas V pielikuma kategorijas atbrivojuma pieskirSanas nosacijumiem.

Ja lasitajam vajadziga sikaka informacija par jebkuru vielu kategoriju, ieteicams tiesi iepazities
ar V pielikumu REACH regulas tekstahttps://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation un
Vadlinijam par V pielikumu (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Vadlinijas ir sniegti skaidrojumi un vispariga informacija par dazadu atbrivojumu piemé&roSanu
un paskaidrots, kad atbrivojumu var vai nevar izmantot.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 7. punkta b) apakSpunkts

2.2.3.5 Jau registrétas redenerétas vielas

Atbilsto3i REACH regulai no redistracijas ir atbrivotas vielas, kas tiek redenerétas ES
teritorija, ja ir izpilditi vairaki nosacijumi. RecikléSana ir redeneracijas veids, un tapéc uz to
attiecas sis atbrivojums.

“Regeneracija” ES tiesibu aktos paslaik ir definéta ka jebkura regeneracijas darbiba, kas
paredzéta Atkritumu pamatdirektivas 2008/98/EK II pielikuma. Sis neizsmeloSais saraksts
ietver talak noraditas darbibas.

R1 IzmantosSana galvenokart par degvielu vai citu lidzekli energijas razosanai

R2 Skidinataju rekuperacija/redeneracija

R3 Organisko vielu recikléSana/rekuperacija, iznemot skidinatajus (ari kompostéSana un
citi biologiskas parstrades panémieni)

R4 Metalu un metalu savienojumu recikléSana/rekuperacija
R5 Citu neorganisko materialu recikléSana/rekuperacija

R6 Skabju vai bazu regeneracija

R7 Piesarnojuma apkarosanai izmantoto vielu redeneracija
R8 Katalizatoru komponentu regeneracija
R9 Naftas atkartota rafinéSana vai atkartota izmantosana cita veida

R10 Apstrade augsné, ka rezultata labumu gust lauksaimnieciba vai ka rezultata notiek
ekologiski uzlabojumi

R11 Tadu atkritumu izmantosana, kas iegdti, izmantojot jebkuru no R 1 Iidz R 10 minétajam
darbibam
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R12  Atkritumu apmaina, lai ar tiem veiktu kadu no R 1 lidz R 11 minétajam darbibam

R13  Atkritumu glabasana lidz jebkuras R 1 Iidz R 12 punkta minétas darbibas izmantoSanai
(iznemot Tslaicigu glabasanu pirms savaksanas vieta, kur atkritumi radtti)

Plasakai informacijai par kritérijiem, péc kuriem nosaka, kad atkritumi vairs netiek uzskatiti
par atkritumiem, skatit Atkritumu pamatdirektivas tiesisko reguléjumu un kritérijus, kas
izstradati valstu un ES limeni. Uz redenerétu vielu REACH regula attiecas tikai tad, ja ta atbilst
atkritumu cikla beigu kritérijiem un tad€jadi vairs nav atkritumi.

REACH regula ir paredzeti talak izklastitie nosacijumi, kas jaievéro, lai varétu izmantot
atbrivojumu no registracijas.

(1) Attiecigajai vielai jau jabat redistrétai. Tas nozimg, ka tad, ja kada iemesla dé| attieciga
viela nav registréta raZzosanas vai importéSanas posma, regeneréta viela ir jaregistre.

Juridiskajai personai, kas veic regeneraciju, ir japarbauda, vai uz regeneréto vielu attiecas
atbrivojums no registracijas. Ja ta ir, var atsaukties uz So atbrivojumu.

(2) Vielai jabat tadai pasai (vielas identiskums janovérté saskana ar kritérijiem, kas noteikti
Vadlinijas par vielu apzinasanu un nosaukumiem REACH un CLP konteksta, kas pieejamas
vietné: : https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach). Ja
redeneracijas laika viela tiek parveidota un parveidota viela nav registréta, atbrivojumu no
redistracijas regenerétajai vielai nepieméro.

(3) Juridiskajai personai, kas veica regeneraciju, jabit pieejamai:

. informacijai, kas ietverta drosibas datu lapa (skatit 6.1. iedalu DroSibas datu lapu (SDS)
nodrosinasana klientiem);

. ja vielu piegada plasai sabiedribai — pietiekamai informacijai, kas lietotajiem lauj veikt
vajadzigos aizsardzibas pasakumus;

« ja drosSibas datu lapa nav nepiecieSama — informacijai par licencéSsanu vai vielai
piemérojamiem ierobezojumiem un citai batiskajai informacijai, kas nepiecieSama riska
parvaldibas pasakumu identificESanai un piemérosanai attieciga gadijuma (skatit
6.2. iedalu Citas informacijas sniegsana klientiem).

Veids, kada si informacija jadara pieejama uznémumam, kas veic regeneraciju, REACH regula
nav noteikts. Tomeér ir svarigi noradit, ka redeneracijas operatoriem, kas palaujas vai
nepalaujas uz So registracijas atbrivojumu, ir japilda savi pienakumi attieciba uz informacijas
sniegSanu par vielu lejup pa piegades kédi, ka noradits 6.1. iedala Drosibas datu lapu (SDS)
nodrosinasana klientiem un 6.2. iedala Citas informacijas sniegsana klientiem.

Saskana ar So atbrivojumu viela nav obligati jaregistré piegades kédes dalibniekam, kura
darbibas rezultata rodas atkritumi. Pietiek ar to, ka vielu registréjis jebkurs redistrétajs.

Sikaka informacija ir atrodama Vadlinijas par atkritumiem un regenerétajam vielam, kas
pieejamas timekla vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
Sajas vadlinijas ir siki skaidroti nosacijumi, atbilsto$i kuriem regenerétajam vielam nepieméro
registracijas pienakumu, ka ari sniegti ieteikumi par to, ka izpildit daZzadus kritériju. Vadlinijas
ir arl izklastits konkrétu materialu, pieméram, papira, stikla un metalu, redeneracijas process
saistiba ar REACH regulas prasibam. Lasitajiem ipasi ieteicams iepazities ar Sim vadlinijam, ja
vini plano registrét vai pieprasit atbrivojumu no regenerétas vielas registréSanas pienakuma.

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 7. punkta d) apakSpunkts

2.2.3.6 Atpakalievesta viela
Gadijumos, kad vielu vispirms razo vai importé ES, bet tad eksporté (pieméram, lai to ieklautu
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maisijuma) un atkal ieved ES (pieméram, lai to pardotu vai parstradatu talak), tas varétu radit
dubultu registrésanas pienakumu, ja tas notiek viena piegades kédé — pirmo reizi sakotnéjas
razoSanas posma, ko veic sakotng&jais razotajs, un otro reizi atpakalieveSanas ES posma, ko
veic atpakalievedéjs taja pasa piegades kédé (kas var bit vai nebit sakotnéjais razotajs).
Tapéc noteiktos apstaklos vielas, kas ir registrétas, eksportétas un atkartoti importétas, ir
atbrivotas no registracijas.

Lai varétu izmantot So atbrivojumu, ir jaizpilda talak izklastitie nosacijumi.

(1) Vielai jabit redistrétai, pirms ta tiek eksportéta no ES. Tas nozimé, ka tad, ja kada iemesla
dé| attieciga viela nav redistréta razoSanas vai importéSanas posma, Si viela ir jaregistré
atpakalievesanas brid1.

(2) Jau registrétai un eksportétai vielai jabit tadai pasai ka atpakalievestajai vielai vai vielai
maisijuma (vielas identiskums janovérté saskana ar kritérijiem, kas noteikti Vadlinijas par
vielu apzinasanu un nosaukumiem REACH un CLP konteksta, kas pieejamas vietné: :
https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach). Pieméram, ja eksportéta
viela ir parveidota arpus ES un tapéc ta nav ta pati viela, kas tiek ievesta atpakal,
importéta viela ir jaregistré.

Iemesils ir skaidrs: ja viela nav tada pati, td vél nav registréta (registracijas informacija
bls atSkiriga), un tapéc registracija nedublésies.

(3) Vielai ne vien jabut tadai pasai, bet ari jabit no tas pasas piegades kédes, kura viela
registréta.

(4) Atpakalieved&jam ir jasanem informacija par eksportéto vielu, un sai informacijai jaatbilst
REACH regula noteiktajam prasibam par informacijas sniegSanu lejup pa piegades kédi.
Vajadziga informacija ir siki aprakstita 6.1. iedala DroSibas datu lapu (SDS) nodrosinasana
klientiem un 6.2. iedala Citas informacijas sniegSana klientiem.

Lai gan 4. nosacijuma uz to ir tikai noradits majiens, ir vajadziga ari pienaciga un savlaiciga
sazina piegades k&dé par visiem nosacijumiem, lai importétajs varétu izmantot So atbrivojumu
no registracijas.

Talak noraditie divi pieméri ilustré $a atbrivojuma piemérosanu.

1. piemers.

Divas vielas tiek razotas un importétas ES un pienacigi registrétas. PEc tam Sis vielas tiek
iekJautas maisijuma ES un eksportétas. Arpus ES maisijums ir iestradats cita maisijuma ar
vél divam sastavdalam. Kad So maisijumu importé ES, registracijas pienakums attiecas tikai
uz tam maisijuma vielam, kas vél nav registrétas.

2. piemers.

Sakums ir tads pats — divas vielas tiek razotas ES un pienacigi redistrétas. Péc tam Sis
vielas tiek ieklautas maisijuma ES un eksportétas. Arpus ES $is maisijums tiek formuléts no
tadu pasu divu vielu daudzumiem, kas sanemti no treSo valstu uznémumiem. Sis lielakais
maisijuma apjoms péc tam tiek importéts ES. Saja gadijuma atbrivojums no registracijas
attiecas tikai uz to atpakalievesto vielu tonnazu, kas ieprieks redistrétas. Maisijuma ieklauto
un importéeto vielu lielakas tonnazas dala, kas parsniedz ieprieks registréto dalu, ir
jaregistre.
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(1.) piemers
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(2.) piemers

ARPUS ES ES Registracijas pienakumi

ES robeza

Razotajs A
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40 t 50 t . RaZotajs A vielas X un 70 tonnas
vielas Y
VIELA X VIELAY
' 60 t 70 t

MAISTJUMS XY
Viela X =60t

A 4

MAISIJUMS XY
Viela X =40t
VielaY =50t

Importétajs C

- Importé maisTjumu XY,
kas sastav no
100 tonnam vielas X un

Sintezétajs arpus )
JS arp! <

ES : _
VielaY =70t 120 tonnam vielas Y
* . - Registré 40 tonnas
R vielas X un 50 tonnas
MAISIJUMS XY vielas Y.
Viela X =100 t P Importétajs C
VielaY =120 t - 60 tonnas vielas X un

70 tonnas vielas Y ir
atkartoti importéts tadu
vielu daudzums, ko
razotajs A jau ir
registréjis, — $ada
gadijuma pieméro
registracijas
atbrivojumu.

MAISIJUMS XY
Viela X =100 t
VielaY =120t

Atsauce uz tiesibu aktu: 2. panta 7. punkta c) apakSpunkts

2.2.3.7 Poliméri

Polimérs ir viela, kas sastav no molekulam, kuru struktira secigi ir ieklautas viena vai vairaku
tipu monomeéru vienibas. Tadu vielu molekulu masai ir jabit stipri dazadai, un molekulmasu
atskiribas galvenokart ir atkarigas no monomeéru vienibu skaita dazadibas. Poliméra:

a) masas zind galvenokart ir molekulas no vismaz trim monoméru vienibam, kas ar
kovalentu saiti ir saistitas vismaz ar vél vienu monoméra vienibu vai citu reagétspéjigu
vielu;

b) masas zind mazakuma ir molekulas ar tadu pasu molekulmasu.

Saja definicija “monoméra vieniba” ir monoméras vielas molekula, kas polimerizacijas reakcija
ir izveidojusi poliméru (3. panta 5. punkts).

Nemot véra to, ka tirgad ir loti daudz dazadu poliméru vielu un ka parasti tiek uzskatits, ka
poliméru molekulas rada mazas bazas saistiba ar to lielo molekulmasu, Si vielu grupa ir
atbrivota no registracijas pienakuma. Tomér poliméru razotajiem un importétajiem jaregistré
monomeéra vielas vai citas poliméru razosana izmantotas vielas, ja ir izpilditi visi talak
izklastitie nosacrjumi:

a) monomeéra vielas vai citas vielas vél nav registréjis to piegadatajs vai cits dalibnieks
augsup piegades kéde;
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b) polimérs sastav vismaz no 2 % masas procentiem sadu monomeéru vielu vai citu vielu
monomeéru vienibu un kKimiski saistitu vielu forma;

¢) Sadu monomeéru vai citu vielu kop&jais daudzums gada ir viena tonna vai vairak (lai
sanemtu papildu informaciju par to, ka saja konteksta aprékinat kop&jo daudzumu,
lasitajam jaiepazistas ar Vadlinijam par monomériem un polimériem, kas pieejamas
vietné: : https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach).

Tapéc poliméra razotajam vai importétajam nebds jaredistré monomeéra viela vai jebkura cita
viela, kas kimiski saistita ar poliméru, ja to jau ir redistréjis piegadatajs vai cits piegades kédes
dalibnieks. Lielakajai dalai poliméru razotaju situacija bis tada, ka So vielu piegadataji bis
registréjusi to monomeérus un citas vielas. Tomér tada poliméra importétajam, kas sastav no
monomeériem vai citam vielam, kuras atbilst abiem iepriekSminé&tajiem b) un c) nosacijumiem,
monomeéri vai citas vielas jaregistrg, ja vien:

« “arpussavienibas razotajs” nav iecélis vienigo parstavi, lai tas izpilditu importétaja
pienakumus. Saja konkrétaja gadijuma monoméru redistracija ir vieniga parstavja
pienakums;

. monomeéra vielas vai citas poliméra raZzoSana izmantotas vielas jau ir registrétas augsup
piegades kédé, pieméram, ja tas ir razotas ES un eksportétas arpussavienibas
razotajam;

« monomeéra vielas vai jebkuras citas vielas, ko izmanto poliméra razosana, ir atbrivotas
no registracijas pienakuma saskana ar IV vai V pielikumu;

« importétais polimérs ir dabigs (proti, tas ir polimerizacijas procesa rezultats, kas ir
noticis daba neatkarigi no ekstrakcijas procesa, ar kuru tas ir ieglits). Saja gadijuma
praktisku iemeslu dé] monomeéra vielas vai citas vielas monomeéra vienibu un kimiski
saistitu vielu forma dabiga poliméra var tikt uzskatitas par neizolétiem starpproduktiem
un tas nav jaregistre.

Sikaku informaciju skatit Vadlinijas par monomériem un polimériem. Sajas vadlinijas ir
aprakstiti noteikumi par monomériem un polimériem atbilstoSi REACH regulai un skaidrots, ka
rikoties Ipasos gadijumos, pieméram, attieciba uz daba sastopamiem polimériem un
reciklétiem polimériem. Lasitajiem ieteicams iepazities ar dokumentu, ja ir vajadziga papildu
informacija par Siem jautajumiem.

Juridiskd atsauce: 2. panta 9. punkts, 6. panta 3. punkts

2.2.3.8 Vielas, ko izmanto uz razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un
tehnologiju izstradé (PPORD)

Viens no galvenajiem REACH regulas mérkiem ir veicinat inovaciju. Lai sasniegtu So mérki,
atbilstosi REACH regulai no registracijas pienakuma var atbrivot vielas, kuru razosSanas vai
importésanas apjoms ir vairak neka 1 tonna gada, ja tiek ievéroti ipasi nosacijumi, proti, ja tas
izmanto uz razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un tehnologiju izstradé (PPORD).

Uz razojumiem un procesiem orientétu pétniecibu un tehnologiju izstradi definé ka zinatnisku
izstradi, kas saistita ar raZojumu izstradi, uz kadas konkrétas vielas, vielas maisijuma vai
izstradajuma papildu izstradi, izmantojot eksperimentalas iekartas vai eksperimentalu
razoSanu, lai pilnigotu razosanas procesu un/vai testétu vielas lietosanas veidus (3. panta
22. punkts).

No registracijas pienakuma piecus gadus var atbrivot vielas, ko razo vai importé atseviski vai
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maisijumos, ka ari vielas, kas iestradatas vai importétas izstradajumosi® PPORD vajadzibam
daudzuma, kas ir vismaz viena tonna gada.. Lai sanemtu atbrivojumu, uznémumam ir
jaiesniedz PPORD pazinojums ECHA saskana ar 9. panta 2. punktu. Pazinotajam, iesniedzot
pazinojuma dokumentaciju, papildus noteiktas informacijas sniegSanai par vielam un PPORD
lietoSanas veidu ir jamaksa ECHA nodeva.

Atbrivojums attiecas tikai uz to vielas daudzumu, ko PPORD vajadzibam razo vai importé
izstradajumu razotajs, importétajs vai razotajs pats vai sadarbiba ar 9. panta 4. punkta
noraditajiem, saraksta ieklautajiem klientiem. Pazinotajam sava pazinojuma dokumentacija Sie
klienti ir janorada, minot ari to nosaukumus un adreses.

ECHA péc pieprasijuma var pagarinat atbrivojuma periodu vél par pieciem gadiem (vai desmit
gadiem, ja vielas lieto cilvékiem paredzétu zalu vai veterinaro zalu izstradé vai ja vielas nelaiz
tirgl). Pazinotajam jaiesniedz pietiekami detalizéta pétniecibas un izstrades programma, kas
lauj pieradit, ka Sada pagarinasana ir pamatota.

ECHA veiks PPORD pazinojuma pilniguma parbaudi. Pilniguma parbaudé noteiks, vai ir iesniegti
visi prasitie informacijas elementi un vai ir sanemta nodeva.

Ka siki izklastits 9. panta 4. punkta, ECHA var izlemt piemé&rot nosacijumus, lai nodrosinatu, ka
ar vielu pamatoti kontrolétos apstak|os rikojas tikai saraksta ieklauto klientu darbinieki un ka
péc atbrivojuma perioda beigam atlikuso daudzumu atkartoti savac likvidésanai un nepadara
pieejamu sabiedribai. Saja nolika ECHA var pieprasit vielas razotajam vai importétajam, kas
iesniedzis PPORD pazinojumu, sniegt papildu informaciju, kas nepiecieSama, lai noteiktu
nosacijumus saskana ar 9. panta 4. punktu. Razotdjam vai importétajam jaievéro visi
nosacijumi, ko ECHA piemérojusi saskana ar 9. panta 4. punktu.

Juridiska atsauce: 3. panta 22. punkts, 9. pants

REACH regula ir vél viens ar pétniecibu un izstradi saistits jédziens — zinatniska izp&te un
tehnologiju izstrade. Tas attiecas uz visiem zinatnes eksperimentiem, analizi vai kimisko izpéti,
ko veic kontrolétos apstakjos daudzumiem, kas mazaki par 1 tonnu gada. Ta ka Sis jédziens
attiecas uz vielam, kuru apjoms ir mazaks par 1 tonnu gada, tas nav bitisks registracijas
pienakuma izpildei.

Atsauce uz tiesibu aktu: 3. panta 23. punkts

Informaciju par detalizéties vai konkrétiem jautajumiem, kas saistiti ar pétniecibu un izstradi,
skatit Vadlinijas par zinatnisko izpéti un tehnologiju izstradi (SR&D) un uz razojumiem un
procesiem orientétu pétniecibu un tehnologiju izstradi (PPORD), kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/gquidance-on-reach.

2.2.4 Vielas, ko uzskata par registréetam
Par registrétam uzskata vielas, kas razotas vai importétas konkrétiem lietoSanas veidiem, un
tapéc Sim vielam Siem lietoSanas veidiem registracija nav javeic. Tas attiecas uz:

« biocidos produktos esosam vielam, ka aprakstits turpinadjuma;

« vielam augu aizsardzibas lidzek|os, ka aprakstits turpinajuma.

10 7. panta 1. punkta ir noraditi nosacijumi, saskana ar kuriem jaredistré vielas izstradajumos.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tapat par registraciju uzskata pazinojumu saskana ar Direktivu 67/548/EEK!! (ta saukto jaunu
vielu pazinosanu jeb NONS), kas veikts pirms REACH regulas staSanas spéka.

2.2.4.1 Vielas izmantosanai biocidos produktos

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 (Biocidu regulas) 3. panta 1. punkta c) apaksSpunktu
aktiva viela ir viela vai mikroorganisms, kas iedarbojas uz vai pret kaitigiem organismiem.

Biocids var sastavét tikai no vienas aktivas vielas ar vai bez papildvielam, vai tas var but
maisijums, kas satur vairakas aktivas vielas.

Aktivas vielas, ko razo vai importé lietoSanai biocidos, uzskata par redistrétam lietoSanai
attiecigaja biocida talak noraditajos gadijumos.

(1) Aktiva viela ir apstiprinata saskana ar Regulu (ES) Nr. 528/2012 (Biocidu regulu).

(2) Tiek veikta aktivas vielas novértéSana saskana ar esoso aktivo vielu parskatisanas
programmu, kas izveidota ar Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punktu un tiek turpinata
saskana ar Biocidu regulas 89. pantu.

Apstiprinato aktivo vielu saraksts ir pieejams ECHA timekla vietné Seit:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Lai noskaidrotu, uz kuram aktivajam vielam attiecas parskatiSanas programma, skatit
Komisijas Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 11 pielikuma 1. dalu. Plasaka informacija par
parskatiSanas programmu ir pieejama vietné: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance.

Atbrivojums no redistracijas saskana ar REACH regulu attiecas ari uz Sadiem gadijumiem:

— aktivo vielu razo/importé lietoSanai biocida, kam atlauja pieskirta saskana ar
vienkarsotu procediru (Biocidu regulas 27. pants);

— aktivo vielu razo/importé lietoSanai biocida, kam pieskirta pagaidu atlauja (Biocidu
regulas 55. panta 2. punkts);

— aktivo vielu razo/importé lietoSanai tikai biocida, kuru izmanto eksperimentos vai testos
zinatniskas vai uz razojumiem un procesiem orientétas pétniecibas un tehnologiju
izstrades noltkos (Biocidu regulas 56. pants).

Par registrétam var uzskatit tikai aktivas vielas: citas vielas, ko izmanto biocida
razosana, jaregistré.

Ja vielu izmanto produktos, kas nav biocidi, ta ir jaredistré ari tad, ja ta atbilst aktivas vielas
definicijai saskana ar Biocidu regulas 3. panta 1. punkta c) apaksSpunktu, ka ari 1. vai

2. punkta minétajai situacijai, pirms to var razot vai importét ES citiem lietoSanas veidiem, kas
nav biocidi.

Ja raZzotajs vai importétajs razo vai importé vielu lietoSanai gan biocidos, gan citos produktos,



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance

40

Vadlinijas par registraciju
4.0. redakcija — 2021. gada augusts

jaregistré tie vielas daudzumi, ko izmanto produktos, kas nav biocidi.

Tiklidz ir pienemts IEmums par aktivas vielas nelicencésanu, uz Sis vielas razosanu un importu
attiecas tadas pasSas registracijas prasibas ka uz jebkuru citu vielu, kurai piemérojama REACH
regula.

Piemers.

RaZotajs X gada sarazoja 100 tonnas Cetraizvietota amonija savienojumu. No tam 50 tonnas
tiek izmantotas ka aktivas vielas biocidos (pieméram, ka koksnes konservanti), un aktiva
viela ir ieklauta viena no 2. punkta minétajam darbibam, paréjas 50 tonnas tiek izmantotas
ka virsmaktivas vielas tiriSanas lidzeklos. Pedéja gadijuma lietoSana ietver nebiocidus
produktos, un ta ir jaregistré; savukart pirmais lietoSanas veids ir biocidos, un viela tiek
uzskatita par registrétu.

Juridiska atsauce: REACH regulas 15. panta 2. punkts un 16. pants, Biocidu regulas 57. pants

2.2.4.2 Vielas izmantosSanai augu aizsardzibas lidzekl|os

Aktiva viela'? augu aizsardzibas lidzek|u konteksta ir viela, tostarp mikroorganismis, kam
ir visparéja vai specifiska iedarbiba pret kaitigiem organismiem vai augiem, augu dalam vai
augu produktiem.

Papildvielas augu aizsardzibas lidzek|u konteksta ir vielas vai maisijumi, ko izmanto augu
aizsardzibas ldzekl vai paligviela, bet kas nav ne aktiva viela, ne aizsargviela, ne
sinergists.

Aizsargvielas ir vielas vai maisijumi, ko pievieno augu aizsardzibas lidzeklim, lai novérstu
vai samazinatu augu aizsardzibas lidzek|a fitotoksisko iedarbibu uz noteiktiem augiem.

Sinergisti ir vielas vai maisijumi, kas augu aizsardzibas lidzekla aktivo(-as) vielu(-as) var
padarit aktivaku(-as). Augu aizsardzibas lidzeklis var sastavét no aktivajam vielam,
aizsargvielam vai sinerdistiem ar vai bez papildvielam.

Aktivas vielas, kas razotas vai importétas izmantoSanai augu aizsardzibas lidzeklos saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzekju laiSanu tirgl, uzskata par
registrétam saskana ar REACH regulu (Sim lietoSanas veidam), ja aktiva viela:

(1) ir apstiprinata un iekJauta Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 540/2011 (apstiprinato
aktivo vielu saraksta), vai

(2) ja aktivas vielas apstiprinajuma pieteikumu uzskata par pienemamu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 9. pantu.

Tas pasas aktivas vielas daudzumus, ko izmanto citiem lietoSanas veidiem, nevis augu

12 Ar 2011. gada 14. junija Regulu (EK) Nr. 1107/2009 tika atcelta Direktiva 91/414/EEK, vienlaikus
paredzot parejas pasakumus, lai nodrosinatu vienmérigu pareju uz jauno likumdosanas rezimu. Tapéc
REACH regula ietvertas atsauces uz Direktivu 91/414/EEK un saskana ar to pienemtajiem tiesibu aktiem
ir jauzskata par atsaucém uz Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un tas istenosanas tiesibu aktiem. Sa iemesla
dél vadlinijas ir minétas definicijas un piemérojamas juridiskas prasibas, kas noteiktas Regula (EK)

Nr. 1107/2009. Ludzam skatit Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 3. punkta a), b), ¢) un

d) apakspunktu, kura sniegtas aizsargvielu, sinergistu, papildvielu un paligvielu definicijas.

13 Mikroorganismi nav ieklauti vielas definicija saskana ar REACH regulu un tadéjadi neietilpst REACH
regulas piemérosanas joma.
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aizsardzibas lidzeklos, neuzskata par redistrétiem pat tad, ja tie ir apstiprinati.

Sis atbrivojums neattiecas uz citam vielam, ko izmanto augu aizsardzibas lidzek|os
(papildvielam, aizsargvielam un sinergistiem), un tapéc tas jebkura gadijuma ir jaregistré.

Paligvielas nav vielas, ko lieto augu aizsardzibas lidzeklos, bet tas var laist tirgQ, lai lietotajs
tas sajauktu ar augu aizsardzibas lidzekli. Tapéc tas neatbilst 15. panta 1. punkta prasibam un
ir jaregistre.

Piemers.

Razotajs X gada sarazoja 100 tonnas vara sulfata. 50 tonnas tiek izmantotas ka aktivas

vielas pesticidos, un aktivo vielu apstiprina, bet paréjas 50 tonnas izmanto citiem mérkiem.
Pedeja gadijuma lietoSana neietver augu aizsardzibas lidzek|us un ta ir jaregistré. Savukart
pirmais lietoSanas veids ir augu aizsardzibas lidzeklos un viela tiek uzskatita par registrétu.

Komisija uztur apstiprinato (un neapstiprinato) aktivo vielu elektronisku sarakstu, kas ir
pieejams vietné: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Juridiska atsauce: 15. panta 1. punkts, 16. pants

2.2.4.3 Pazinotas vielas atbilstosi Direktivai 67/548/EEK

Ar Direktivu 67/548/EEK tika ieviesta pazinoSanas prasiba par ta dévétajam jaunajam vielam,
kas bija vielas, kuras nebija ieklautas Eiropas kimisko komercvielu saraksta (EINECS). EINECS
saraksta principa ir ieklautas visas vielas, kas 1981. gada 18. septembri bija Kopienas tirgda.

Pazinojumi, kas veikti saskana ar Direktivu 67/548/EEK, satur lielu dalu tehniskas
dokumentacijas informacijas, kuru REACH regula paredzéts savakt registrétajiem, izpildot
redistracijas prasibu. Sa iemesla dé| Sadus pazinojumus uzskata par registraciju saskana
ar REACH regulu. Saskana ar Direktivu 67/548/EEK pazinotas vielas parasti dévé par NONS
(jauno vielu pazinosanu) REACH konteksta.

ECHA ir pieskirusi registracijas numurus visiem pazinojumiem un izplata tos elektroniski p&c
pazinojuma Tpasnieka pieprasijuma, izmantojot REACH-IT. Svarigi, ka redistracija attiecas uz
vielas pazinojuma minéto tonnazas diapazonu. Tiklidz faktiskais apjoms atSkiras no sakotné&ja
tonnazas diapazona, registrétajam jaatjaunina sava registracijas dokumentacija, ka aprakstits
7.4. iedala To vielu registracijas dokumentacijas atjaunindsana, ko uzskata par registrétam
saskana ar REACH regulu.

Pazinojuma registracijas numura pieprasisana notiek, Iudzot registracijas numuru REACH-IT.
Saja bridi lietotajs tiek aicinats noradit, kada funkcija vinam bijusi attieciba uz NONS:

e ja tas bijis iekSzemes razotajs un/vai importétajs, tas bis razotajs un/vai importétajs
saskana ar REACH regulu;

e ja tas bijis vienigais parstavis atbilstosi NONS, tas bis vienigais parstavis saskana ar
REACH regulu.

Pazinojumi, kas attiecas uz vairakam funkcijam (piemé&ram, razotaji/importétaji un vienigie
parstaviji), ir japrasa atseviski. Turklat var bat bijusi vairaki vienigie parstavji, uz kuriem
attiecas tas pats NONS pazinojums. $ada gadijuma uznémumiem ir japieprasa atseviski
redistracijas numuri katram pazinojuma vienigajam parstavim. Tas jadara, izmantojot
atseviSkus REACH-IT kontus.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Juridiskajam personam ieteicams parbaudit, vai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei ir
iesnieguSas pazinojumu par savu vielu saskana ar valsts tiesibu aktiem, ar kuriem Tsteno
Direktivu 67/548/EEK. Ja tas ta ir, tam lieta ir oficials pazinojuma numurs, ko pieskirusi
dalibvalsts kompetentd iestade. Sada gadijuma viela tiek ieklauta ari Eiropa registréto kimisko
vielu saraksta (ELINCS).

Pazinojums atbilstosi Direktivai 67/548/EEK bija vajadzigs tikai tad, ja viela tika laista ES tirga
vai importéta ES. Ja viela bitu razota ES, bet ne laista tirgd, pazinojums netiktu sniegts. Sis
vielas jaregistré saskana ar REACH regulu.

Tadu poliméru razotajiem vai importétajiem, par kuriem ir pazinots saskana ar Direktivu
67/548/EEK, ieteicams iepazities ar Vadlinijam par monomériem un polimériem
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), kur detalizéti izskaidroti
konkrétie pasakumi, lai pieprasitu pazinota poliméra registracijas numuru.

Pazinojums saskana ar Direktivu 67/548/EEK ir nominals, un tikai pazinotajs gust
labumu no t3a, ka to uzskata par registrétu. Visam citam personam, kuras razo vai
importé vielu un kuras nav par to pazinojusas, ta jaregistré, ja vien uz tam
neattiecas cits atbrivojums.

Atsauce uz tiesibu aktu: 24. pants

2.2.5 Pienakumi saistiba ar starpproduktu registraciju

REACH regula ir noteikti 1pasi pienakumi attieciba uz starpproduktiem, ka paskaidrots ieprieks
iedala 2.2.2.5 Neizoléti starpprodukti. Lai gan uz neizolétiem starpproduktiem REACH regula
neattiecas, izolétiem starpproduktiem var bit atvieglotas prasibas atkariba no razoSanas un
lietoSanas apstakliem (proti, ja izmanto stingri kontrolétus apstakl|us).

REACH regula ir definéti dazadi izolétu starpproduktu veidi:

« razotné izoléti starpprodukti;
» transportéti izoléti starpprodukti.

Razotne izoléts starpprodukts ir starpprodukts, kas neatbilst neizoléta starpprodukta
kritérijiem, un, ja starpprodukta razoSana un citas(-u) vielas(-u) sintéze no Si starpprodukta
notiek taja pasa razotné, bet to veic viena vai vairakas juridiskas personas (3. panta

15. punkta b) apakSpunkts).

Transportéts izoléts starpprodukts ir starpprodukts, kas neatbilst neizoléta starpprodukta
kritérijiem un ko transporté no vienas razotnes uz citu vai ari ko viena razotne piegada citam
(3. panta 15. punkta c) apakspunkts).

Tada izoléta starpprodukta razotajam vai importétajam, kura apjoms gada ir viena tonna vai
vairak, to viela ir jaregistré atbilstoSi REACH regulai. To darot, jaapstiprina, ka viela tiek
izmantota ka izoléts starpprodukts saskana ar REACH regulas 3. panta 15. punkta noteiktajiem
kritérijiem. Izoléta starpprodukta registrétajam var piemérot atvieglotas redistracijas prasibas,
ja vielas razoSana un lietoSana notiek stingri kontrolétos apstaklos. Prasibas starpproduktu
registracijai un stingri kontrolétajiem apstakliem ir ieklautas REACH regulas 17. panta attieciba
uz razotné izolétiem starpproduktiem un 18. panta attieciba uz transportétiem izolétiem
starpproduktiem. Redistracijas prasibas atskiras atkariba no ta, vai izolétais starpprodukts
atrodas razotné vai tiek transportéts.

Ja registrétajs nevar apstiprinat, ka stingri kontrolétie apstakli ir nodrosinati, vinam


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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redistracijas dokumentacija ir jaieklauj standarta informacija, kas noteikta REACH regulas
10. panta.

REACH regulas 18. panta noteikumi attiecas uz Savienibas razotajiem un importétajiem
neatkarigi no lietotaja atrasanas vietas. Tapéc vielu var registrét ka transportétu izolétu
starpproduktu, ja lietotaji atrodas arpus ES.

Potencialajam registrétajam, kas vélas registrét vielu ka starpproduktu saskana ar 18. pantu,
attieciba uz visiem lietosanas veidiem jabit iespé&jai apstiprinat: i) izmantosanu ka
starpproduktu un ii) stingri kontrolétos apstak|us. Valsts iestadém ir janosaka nosacijumi,
saskana ar kuriem Sis registrétaja pienakums ir izpildits.

Par katru starpproduktu veidu un tonnazu ir jazino redistracijas dokumentacija, un attieciga
maksa tiek piemérota atbilstosi pantam tiesibu akta teksta, saskana ar kuru tie ir registréti.

Vienkarsibas labad izoléti starpprodukti sa dokumenta konteksta tiek saukti vienkarsi par
starpproduktiem.

Ja nepiecieSama sikaka informacija, lasitajam ieteicams iepazities ar Vadlinijam
starpproduktiem, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Sie noradijumi ir paredzeéti, lai palidzétu potencialajiem
starpproduktu redistrétajiem novértét, vai to vielu lietoSanas veids atbilst starpprodukta
definicijai un vai razosanas un lietoSanas nosacijumi atbilst prasibam, lai tos uzskatitu par
stingri kontrolétiem apstakliem. Ir ieklauts ari detalizéts redistracijas prasibu apraksts.

Eso3ai starpprodukta registracijai ir iesp&jams pievienot pilnigu registraciju. Ar to pasu
redistracijas numuru registrétajam var bat tris atseviskas redistracijas (pilniga, razotné izoléta
starpprodukta, transportéta izoléta starpprodukta registracija). Par katru no Sim registracijam
tiek iekaséta atseviska maksa.

Atsauce uz tiesibu aktu: 3. panta 15. punkts, 17. pants, 18. pants

2.2.6 Registréejama apjoma aprekinasana

Turpmakajas iedalas aprakstits, ka aprékinat daudzumu (tonnas kalendaraja gada), kas
jaizmanto, lai izlemtu, vai par vielu ir jaiesniedz redistracija un kadas informacijas prasibas ir
jaizpilda. Saja dokumenta tonnas gada vienmeér attiecas uz kalendaro gadu, ja vien nav
noradits citadi.

Saskana ar REACH regulu, pirms viela tiek razota vai importéta daudzuma, kas atbilst vienai
tonnai gada (vai ir izstradajuma daudzuma, kas noteiktos apstaklos parsniedz vienu tonnu
gada), ta jaregdistré, ja vien nav piemérojams atbrivojums. Tapéc registracijas prasiba ir
atkariga no sarazotas vai importétas (vai attieciga gadijuma izstradajuma iestradatas) vielas
apjoma (gada tonnazas).

No vielas apjoma ir ari atkariga registracijas dokumentacija sniedzama informacija. REACH
regula ir noteikti Cetri tonnazas diapazoni (1-10 tonnas, 10-100 tonnas; 100—1000 tonnas un
1000 tonnas vai vairak gada) un standarta informacijas prasibas katram no tiem. Ja vielas
daudzums sasniedz tonnazas diapazona zemako robezu, pieméro standarta informacijas
prasibas attiecigajam tonnazas diapazonam. Standarta informacija, kas jaiesniedz atkariba no
tonnazas diapazona, ir apskatita 4.1. iedala Informacijas prasibas.

2.2.6.1 Kopéja daudzuma aprékinasana

Registracijas dokumentacija redistrétajam jazino par gada laika sarazoto vai importéto
daudzumu tonnas. Tam jaaprékina kopé&jais tadas vielas daudzums, ko paredzéts razot un


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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importét un kas nav atbrivota no registracijas pienakuma vai kas uzskatama par registrétu. Sis
ir Iéstais daudzums tonnas, ko paredzéts razot vai importét registracijas kalendaraja gada (no
1. janvara lidz 31. decembrim). Ja razoSana sakas vélak konkréta kalendara gada laika,
registracijas dokumentacija var ietver planoto tonnu skaitu nakamaja pilnaja kalendaraja gada,
nevis pirma kalendara gada atlikuSajos ménesos, lai izvairitos no nepiecieSamibas |oti atri
atjauninat registracijas dokumentaciju otrajam gadam.

K& minéts ieprieks, Sis kopé&jais apjoms nosaka piemérojamas informacijas prasibas. Tadu vielu
apvienotai registracijai, kuras izmanto ka starpproduktus stingri kontrolétos apstaklos un
citiem lietoSanas veidiem, ka noradits pieméra iedala 2.2.6.3 Starpproduktu daudzuma
aprékinasana, pilnas registracijas informacijas prasibu noteikSana nenem véra daudzumu, kas
izmantojams ka starpprodukts.

Ja registrétajs razo vai importé to pasu vielu dazadas vietas, kas pieder tai pasai juridiskai
personai, registréjamas vielas daudzums ir dazadas razotnés sarazotas vai importétas vielas
kopéjais daudzums. Tas ta ir tapéc, ka Sis razotnes nav atseviskas juridiskas personas.

Ja vielu importé vairakos maisijumos, vielas daudzums katra maisijuma ir jaapkopo
(jaaprékina, ka noteikts iedala 2.2.6.4 Vielas daudzuma aprékinasana maisijuma vai
izstradajumos).

Turklat, ja viela tiek importéta vairakos izstradajumos, no kuriem tai paredzéts izdalities,
registrétajam ir jasaskaita visi Sajos izstradajumos esosas vielas daudzumi. Saja nolika tam ir
jauzskaita tikai tie izstradajumi, no kuriem vielai paredzéts izdalities. Ikreiz, kad vielai
paredzéts izdalities no izstradajuma, ir jauzskaita kopé&jais daudzums, kas atrodas sSaja
izstradajuma, nevis tikai daudzums, kam paredzéts izdalities. Ja kads redistrétajs vielu jau ir
registréjis sim lietosanas veidam ES, izstradajumu importétajs ir atbrivots no redistracijas
pienakuma.

Piemers.

Uznémums X importé tris izstradajumus A, B un C, un katra no tiem gada laika ir 60 tonnas
vielas, bet:
- nav paredzets, ka viela izdalisies no izstradajuma A;
- no izstradajuma B vielai ir paredzéets izdalities, un parastos apstak|os izdalas 40 no
60 tonnam vielas;

- no izstradajuma C vielai ir paredzéts izdalities, un parastos apstaklos izdalas 10 no
60 tonnam vielas.

Uznémumam X bis jaregistré kopéjais vielas daudzums izstradajuma B un C, proti,
120 tonnas. Tad registracijas tonnazas diapazons bis 100—-1000 tonnas gada, ja kads
registrétajs jau nav registréjis vielu Sddam lietoSanas veidam.

Ja potencialais registrétajs razo vai importé vielu un vienlaikus razo izstradajumu, no kura
vielai paredzéts izdalities, vinam jaredistré saraZotas vai importétas vielas daudzums. Tam nav
jaiesniedz atsevisks redistracijas pieteikums par vielas daudzumu izstradajuma, ka noteikts
REACH regulas 7. panta 6. punkta. Tomér, sarazotas vai importétas vielas registracija ir
jaieklauj apraksts par vielas ka apzinata lietoSanas veida ieklausanu izstraddjuma, un Sis
lietoSanas veids janovérté kimiskas drosibas novértéjuma (skatit 5.3. iedaju Kimiskas drosibas
zinojums).

Papildu informacija par prasibam vielu registracijai izstradajumos ir pieejama Vadlinijas par
prasibam attieciba uz vielam izstradajumos, kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/qguidance-documents/guidance-on-reach.
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2.2.6.2 Daudzuma aprékinasana atbrivojumu gadijuma

Potencialajam registrétadjam jaaprékina kopé&jais sarazotas vai importétas vielas daudzums un,
pamatojoties uz to, janosaka, vai ir jaiesniedz registracija un kada tonnazas diapazona tas
jadara. Tomeér, ja pieméro noteiktus atbrivojumus no registracijas (pieméram, partikas
produktiem vai zalém, vai PPORD vajadzibam, ka noradits turpmak sniegtajos pieméros),
potencialajam redistrétajam nav jaieklauj Sie daudzumi aprékina, lai noteiktu daudzumu, kas
viniem jaregistré.

AtbilstoSi registréjamas vielas daudzumam nosaka redistrésanas informacijas prasibas .

Sikaku informaciju par dazadiem atbrivojumiem skatit So vadliniju ieprieks€jas iedalas.

1. piemeérs. Lietosana zalés

Ja uznémums razo vielu, kas paredzéta izmantoSanai zalés, vinam nav jaregistré viela
sadam lietoSanas veidam. Tomér uznémums vai ta klienti vienlaikus var izmantot to pasu
vielu citiem lietoSanas veidiem. Lai noteiktu redistréSanas pienakumu saskana ar REACH
regulu, ir janoskaidro citu lietoSanas veidu apjoms.

Piemé&ram, uznémums A X gada razo 120 tonnas magnija hidroksida. 70 tonnas tiek
izmantotas zalés un 50 tonnas — maisijuma formulésanai. Uz 50 tonnam, ko izmanto
maisijuma formulésanai, attiecas REACH regulas noteikumi, savukart 70 tonnas, ko
izmanto zalés, ir atbrivotas no registracijas pienakuma saskana ar REACH regulu. Viela
jaregistré saskana ar informacijas prasibam 10—100 tonnu gada tonnazas diapazonam.

2. piemérs. Izmantosana PPORD vajadzibam

Ja uznémums razo 11 tonnas vielas gada, no kuram 2 tonnas ir paredzétas PPORD
vajadzibam, registracijas pienakumu nosaka 9 tonnas gada, kas nav paredzétas PPORD.
Uznémumam bus jaiesniedz ari PPORD pazinojuma dokumentacija par 2 tonnam, ko
izmanto PPORD vajadzibam. Viela jaregistré saskana ar informacijas prasibam tonnazas
diapazonam 1-10 tonnu gada.

2.2.6.3 Starpproduktu daudzuma aprékinasana

Papildus atbrivojumiem no redistracijas potencialajam redistrétajam ir jaapsver, vai viela, ko
tas plano registrét, tiek izmantota ka starpprodukts un vai ta tiek razota un izmantota stingri
kontrolétos apstaklos (skatit iepriekS&jo iedalu 2.2.5 Pienakumi saistiba ar starpproduktu
registraciju). Ja tas ta ir, vini var gat labumu no ierobezotajam informacijas prasibam, kas
noteiktas starpproduktiem un viniem nav jaiesniedz pilnigs informacijas kopums, kas
nepiecieSams standarta redistracijai. Ja starpprodukta razosana vai izmanto$ana nenotiek
stingri kontrolétos apstaklos, potencialajam registrétajam bis jaiesniedz standarta
registracijas dokumentacija un jaievéro informacijas prasibas, kas noteiktas tonnazas
diapazonam, kura tas plano registrét starpproduktu.

Ja dokumentacija ir paredzéta vielas izmantosana, lietojot to ka starpproduktu stingri
kontrolétos apstaklos un ka starpproduktu, ja nav ievéroti stingri kontrol€tie apstakli, un/vai
ka ne starpproduktu, informacijas prasibas ir atkarigas no ta, kada daudzuma vielu lieto ne ka
starpproduktu vai ka starpproduktu, ko neizmanto stingri kontrolétos apstak|os.

Piemérs. Daudzums, kas janem véra attieciba uz registracijas dokumentaciju
starpproduktu gadijuma

Uznémums razo 2300 tonnas A vielas gada, no kuram 1700 tonnas izmanto ka
starpproduktu stingri kontrol€tos apstaklos un par&jas 600 tonnas izmanto citiem mérkiem,
kas nav atbrivoti no registracijas pienakuma. Sis uznémums iesniegs tikai vienu
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redistracijas dokumentaciju par vielu A, kas aptvers 1700 tonnas, ko izmanto ka
starpproduktu, un 600 tonnas citiem mérkiem. Tomér informacijas prasibas registracijas
dokumentacija tiks noteiktas 600 tonnu daudzumam, jo attieciba uz starpproduktu
izmanto3anu stingri kontrolétos apstaklos ir vajadzigs tikai ierobeZots informacijas kopums.
Tas nozimé€, ka informacijas prasibas, kas noteiktas REACH regula attieciba uz 100—

1000 tonnu gada tonnazas diapazonu, tiks izmantotas par pamatu Sai dokumentacijai.
Dokumentacija janorada ari tas, ka vielu izmanto ari ka starpproduktu stingri kontrolétos
apstaklos, un taja ir jadokumenté ari 1700 tonnu daudzums, ko izmanto ka starpproduktu.

2.2.6.4 Vielas daudzuma aprékinasana maisijuma vai izstradajumos

Saistiba ar vielam maisijumos vai izstradajumos var rasties Ipasas situacijas.

Vielas daudzums maisijuma

Lai varétu aprékinat vielas daudzumu maisijuma, maisijuma kop&jo daudzumu reizina ar ta
sastava esos$as vielas daju. So vértibu var uzzinat, pieméram, maisijuma drosibas datu lapa. Ja
ir pieejams tikai vielas koncentraciju diapazons maisijuma, maksimalo vielas daudzumu
aprekina, izmantojot lielako iesp€jamo vielas daudzumu maisijuma. Bez precizakas
informacijas par sastavu tas var bt vienigais veids, ka nodrosinat registracijas prasibu
ievérosanu.

Vielas daudzums izstradajuma

Tadu izstradajumu gadijuma, kas satur vielu, kurai paredzéts izdalities parastos vai logiski
prognozé&jamos lietoSanas apstaklos, ja:

. vielas masas dala ir zinama, So vértibu reizina ar sarazota vai importéta izstradajuma
kopé&jo masu; vai

. vielas svars izstradajuma vieniba ir zinams, So vértibu reizina ar ievesto izstradajumu
kopé&jo skaitu.

Plasaka informacija ir sniegta Vadlinijas par prasibam attieciba uz vielam izstradajumos, kas
pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Kad veikt registraciju?

Ar REACH regulu tika izveidots 1pass parejas rezims vielam, kuras noteiktos apstaklos jau tika
kuram nebija pazinots saskana ar Direktivu 67/548/EEK. Attieciba uz Sim vielam razotaji un
importétaji, ja tie bija veikusi iepriekS€ju registraciju, REACH regula paredzé&tajos terminos
varéja iesniegt savu registracijas dokumentaciju. Sadas vielas tika definétas ka eso3as vielas,
jo tas tika ieklautas registracijas sistémai dazados laika posmos, nevis uzreiz.

Tomeér péc tresa registracijas termina, proti, 2018. gada maija, visas vielas pirms to
razosanas vai importésanas ES, ja to daudzums ir 1 tonna vai vairak gada, ir jaregistre, ja vien
tas nav atbrivotas no registracijas pienakuma vai uzskatitas par registretam.

Lai registrétu jebkuru vielu, vispirms ir jaiesniedz datu ievaksanas dokumentacija, lai
noteiktu, vai par to pasu vielu jau ir iesniegta registracija vai cits pieprasijums, lai varétu
izmantot datu apmainas mehanismus. Plasakai informacijai par datu ieguves pieprasijumu un
datu kopigosSanas procesiem skatit Vadlinijas par datu kopigu lieto3anu, kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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3. Datu kopigosana

Datu kopigosanas mérkis ir paaugstinat registracijas sistémas efektivitati, ka ari samazinat
izmaksas un ierobezot testus ar mugurkaulniekiem. Lai izvairitos no testéSanas ar dzivniekiem,
to veic tikai ka gal&jo Iidzekli, un ir jaierobezo citu testu dublésanas (25. pants).

REACH regulas datu apmainas noteikumu mérkis ir atvieglot datu apmainu starp registrétajiem
pirms un péc vielas registréSanas.

Lai registrétaji varétu sazinaties, pirmais solis datu apmaina ir datu ievaksanas pieprasijums
ECHA (26. pants).

Saja konteksta pieméro talak noraditos principus.

« Attieciba uz informaciju, kas saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem, ir
jakopigo dati par to pasu vielu. Pirms tiek veikta testéSana ar mugurkaulniekiem,
potencialajam registrétajam datu vaksanas procesa japieprasa no iepriekséja
registrétaja pieejamie dati.

- Informacija, kas nav saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem, ir jakopigo, ja to
pieprasa tas pasas vielas potencialais registrétajs. Sads registrétajs var pieprasit
no iepriekSéja registrétaja vajadzigo pétijumu.

Esosajiem redistrétajiem un potencialajiem registrétajiem ir jadara viss iesp&jamais, lai
panaktu vienoSanos par datu kopigoSanu un nodrosinatu, ka informacijas kopigosanas
izmaksas tiek noteiktas taisnigi, parredzami un bez diskriminacijas.

Ja sarunas neizdodas, potencialais redistrétajs ka gal€jo lidzekli var iesniegt ECHA prasibu par
datu kopigoganu (27. pants). Sada gadijuma ECHA izvérté pusu centienus panakt vieno$anos
par datu kopigosanu un to izmaksam un var pieskirt potencialajam registrétajam atlauju
atsaukties uz sarunas iesaistito datu subjektu.

Datu vaksanas un kopigosanas procediras ir siki aprakstitas Vadlinijas par datu kopigosanu,
kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach. Datu
kopigoSanas procesa vésture ari ir aprakstita Sajas vadlinijas.
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4. Registracijas process

Merkis: Sis nodalas mérkis ir sniegt informaciju, kas redistrétajam ir jaiesniedz, veicot
registraciju. Taja ari aprakstits, ka vienoti iesniegt datus.

Pirms vielas registrésanas potencialajam registrétajam ir jajauta ECHA, vai par attiecigo vielu
jau ir iesniegta deriga registracijas dokumentacija. Tas ta ir tadél, lai nodrosinatu, ka attiecigas
personas var kopigot datus.

Datu vaksanas un kopigosanas procediras ir siki aprakstitas Vadlinijas par datu kopigosanu,
kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach. Datu
kopigoSanas procesa vésture ari ir aprakstita Sajas vadlinijas.

Struktiira: Sis nodalas struktira ir izklastita turpindjuma.

C REGISTRACIJAS PROCESS >
INFORMACIJAS PRASIBAS
4.1. iedala

!

REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJA
4.2. iedala

DATU VIENOTA IESNIEGSANA
4.3. iedala

|

KONFIDENCIALITATE UN PUBLISKA
ELEKTRONISKA PIEKLUVE
REGISTRACIJAS INFORMACIJAI
4.4. iedala

!

PIEKLUVE DOKUMENTIEM
4.5. iedala

Praktiski noradijumi par registracijas dokumentacijas sagatavosanu ir pieejami ECHA
rokasgramata K3 sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/manuals. Rokasgramata ir ari pieejama, izmantojot palidzibas sistému,
kas iestradata IUCLID.

4.1 Informacijas prasibas

Pirms registracijas razotajiem un importétajiem jaieglst informacija par to razoto vai
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importéto vielu, lai i) novértétu riskus, ko rada vielas razoSana un lieto$ana, un ii) nodroSinatu,
ka iesp€&jamie riski tiek kontroléti.

Savakta informacija un veiktais novértéjums ir jadokumenté registracijas dokumentacija un
jaiesniedz ECHA vielas registrésanai. Saskana ar VI pielikumu redistrétajiem ir jaiesniedz
informacija par vielu visos sastavos, ko razo, importé vai laiz tirga.

Konkrétus ieteikumus par nanomaterialu registracijas dokumentacijas sagatavosanu skatit
Papildinajuma par nanoformam, kas piemérojams Vadlinijam par registraciju un vielas
identifikaciju, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

4.1.1 Informacijas prasibu izpilde

Razotajiem un importétajiem registracijas nollka ir jasavac visa pieejama, esosa
informacija par vielas ipasibam neatkarigi no saraZotas vai importétas tonnazas. Si
informacija ir jasalidzina ar standarta informacijas prasibam, kas paredzétas REACH regula.

Apkopojama informacija var ietvert:

o eksperimentalus datus (in vivo un in vitro), attieciga gadijuma nemot véra 12. panta
1. punkta b) apakSpunktu vielam, kas redistrétas 1-10 tonnu gada tonnazas diapazona;

« neeksperimentalus “alternativus” datus, pieméram, datus no (Q)SAR ((kvantitativas)
struktliras aktivitates attiecibas) modeliem, kas izriet no vielu grupé&sanas un saistitas
analogijas pieejas;

« informaciju par razosanu, lietoSanas veidiem, riska parvaldibas pasakumiem un izrietoso
iedarbibu.

Saskana ar 13. pantu javeic testi, lai sagatavotu informaciju par batiskajam vielu Tpasibam,
atbilstoSi testéSanas metodém, kas izklastitas Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 un tas
grozijumos, vai saskana ar citam starptautiskam testéSanas metodém, ko atzinusi Komisija vai
ECHA. Atgadinam, ka informacijas prasibas ir jaievéro, lai vielu varétu registrét (pieméram,
attieciba uz visiem sastaviem).

Turklat ekotoksicitates un toksicitates testi un analizes javeic saskana ar labas laboratorijas
prakses principiem (GLP) un Direktivas 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo
dzivnieku aizsardzibu noteikumiem.

Attieciba uz katru tonnazas diapazonu ar REACH regulu nosaka minimalo informaciju, kas
registrétajam jasniedz par vielas bitiskajam 1pasibam. Zemakaja tonnazas liment (1—

10 tonnas gada) standarta informacijas prasibas ir noteiktas VII pielikuma (attieciga gadijuma
nemot véra 12. panta 1. punkta b) apakSpunktu). Sasniedzot jaunu tonnazas diapazona
[Tmeni, jaizpilda papildu prasibas, kas aprakstitas nakamaja pielikuma, tostarp testéSanas
priekslikumi pétijumiem, kas uzskaititi IX un X pielikuma.

Parskats par standarta informacijas prasibam, kas noteiktas REACH regula (VII-

X pielikums), ir pieejams timekl|a vietné:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.'* Precizas
informacijas prasibas ir atkarigas no katras vielas bitiskajam ipasibam, ka ari no
tonnazas, lietosanas veida un iedarbibas. Tas var biit atkarigs ari no jau pieejamas
informacijas par vielu un ar to saistitajiem analogiem.

Ja ar pieejamajiem datiem nepietiek, lai izpilditu REACH prasibas, var bit nepiecieSams veikt

14 Prasibas attieciba uz pilnigu informaciju ir atrodamas tieSi REACH teksta, kas pieejams vietneé:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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papildu testéSanu. Bez ECHA piekrisanas var veikt tikai VII un VIII pielikuma paredzé&tos
testus.

Saskana ar 13. pantu javeic testi, lai sagatavotu informaciju par bitiskajam vielu Tpasibam,
atbilstosSi testéSanas metodém, kas izklastitas Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 un tas
grozijumos, vai saskana ar citam starptautiskam testéSanas metodém, ko atzinusi Komisija vai
ECHA. Turklat ekotoksicitates un toksicitates testi un analizes javeic saskana ar labas
laboratorijas prakses principiem (GLP) un Direktivas 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu noteikumiem.

REACH regula ir paredzéts, ka var pielagot (vai nepiemérot) standarta prasibas, ja redistrétajs
var to attiecigi pamatot saskana ar VII-X pielikuma 2. ailé vai XI pielikuma noteiktajiem
kritérijiem.

Sikaku informaciju par informacijas vaksanas un datu apkoposanas procesu skatit Vadlinijas
par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, kas pieejamas vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Lasitajam Tpasi noderigas var bt talak noraditas vadliniju nodalas.
« B dala. Bistamibas novért&jums
« R.2. nodala. Satvars informacijas ieglGSanai par bitiskajam Tpasibam
« R.3. nodala. Informacijas vaksana
« R.4. nodala. Pieejamas informacijas izvértésana
« R.5 nodala. Informacijas prasibu pielagosana
« R.6. nodala. (Q)SAR un kimisko vielu grupésana
« R.7. nodala. Parametra 1pasie noradijumi

Praktisku papildu informaciju par informacijas iegtGsanai ar alternativam metodém skatit ar
masu praktiskajas rokasgramatas (http://echa.europa.eu/practical-quides):

« Ka izmantot alternativas testé€Sanai ar dzivniekiem, lai izpilditu REACH registracijas
dokumentacija noradamas informacijas prasibas

e« K& izmantot (Q)SAR un zinot par tiem

o Praktiskd rokasgramata MVU vaditgjiem un REACH koordinatoriem. Ka izpildit
informacijas prasibas attieciba uz vielam 1-10 tonnu apjoma un 10-100 tonnu apjoma
gada

Svarigi!

Attieciba uz informaciju, kas vajadziga 1X un X pielikuma uzskaitito informacijas prasibu
izpildei un kas nav pieejama vai atbilstoSa, registrétajam vispirms ir jaizstrada un
jaiesniedz ECHA testésanas priekslikums un jagaida, kad ECHA pienem Iémumu par
priekslikuma atbilstibu.

Pirms ierosinat veikt jaunu testu ar mugurkaulniekiem, registrétajam jaizskata visi pargjie
batiskie un pieejamie datu avoti, ka ari pieejamas testésanas metodes (kuras nav in vivo
testi), lai atbilstoSi 25. pantam netiktu veikti nevajadzigi testi ar dzivniekiem.

Registrétajs var izmantot vairakas alternativas metodes, pieméram, in vitro vai in chemico
testus, (Q)SAR ((kvantitativas) struktiiras aktivitates attiecibas), grupéSanu/analogijas
principu vai palauties uz pieradijumu svara pieeju. Nesen validétas in silico, in chemico un
in vitro metodes, kas pamatotas ar attiecigiem dokumentiem (pieméram, ESAO TV, DB-ALM


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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protokoliem), ir uzradijusas bitisku sp&ju prognozét dazu toksikologisku parametru rezultatus.
Pamatojoties uz Sim jaunajam validétajam pieejam, kas ieviestas starptautiskaja likumdosanas
tikla, ir iespéjams ieglt datus, izmantojot cilvekam nozimigas toksikologiskas pieejas. Tomér
registrétajam jasp&j pamatot Sadu metozu izmantosanu un tadéjadi jaizpilda XI pielikuma
prasibas.

Turklat 25. panta ir noteikts, ka testi ar dzivniekiem ir javeic tikai ka galejais lidzeklis.
Tapéc katram registrétajam, uz kuru attiecas attieciga informacijas prasiba, ta vieta, lai
sagatavotu datus pasam, ir javienojas ar citiem tas pasas vielas registrétajiem, ja ir pieejami
dati, ko var izmantot, lai atspogulotu vielas bitiskas 1pasibas, neradot vajadzibu iegit jaunu
informaciju. Ja tas ta nav, registrétajiem ir javienojas par testésanas priekslikumu, ko vinu
varda redistracijas dokumentacija iesniegs galvenais registrétajs (skatit 4.3. iedalu Datu
vienota iesniegSana).

Registrétajiem galvena registrétaja iesniegtaja redistracijas dokumentacija skaidri japamato
nepiecieSamiba veikt testus ar mugurkaulniekiem, tostarp dokumentéta analize par
alternativam metodém, ko vini ir apsvérusi.

Visi testéSanas priekslikumi principa jaiesniedz galvenajam redistrétajam, ja tas ir vajadzigs.
Ka alternativu registracijas dalibnieks var iesniegt savu testéSanas priekslikumu, bet tikai tad,
ja ir izpilditi attiecigie nepiedaliSanas nosacijumi, skatit 4.3.3. iedaJu Nosacijumi, lai
nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem.

4.1.2 Citos novértéjumos iegiitas informacijas izmantosana

Saskana ar REACH regulu [iJeklauj pieejamo informaciju no novérté€juma, kas veikts saskana
ar citdm starptautiskam vai attiecigu valstu programmam. Ja iesp&jams, izstradajot kimiskas
drosibas parskatu, nem véra un atspogulo saskana ar Kopienas tiesibu aktiem veiktu
noveértéjumu (pieméram, saskana ar Regulu (EK) Nr. 793/93 veiktu riska novértéjumu).
Atkapes no sadiem noveértéjumiem pamato (1 pielikuma 0.5. iedala).

Lai izpilditu VIII-X pielikuma minétas informacijas prasibas, registrétajiem janem véra esosie
novértéjumi, bet tikai tad, ja i) ST informacija ir bitiska un lauj viniem izpildit attiecigo
informacijas prasibu, un ii) vinu likumiga riciba ir vai tie ir sanémusi atlauju atsaukties uz
izpétes parskatiem, kas ari jaapkopo vienotaja redistracijas dokumentacija. Tapéc
registrétajiem ir janem véra un jaizmanto Sie jau pieejamie novértéjumi, lai sagatavotu savu
registracijas dokumentaciju. Tas jo Tpasi attiecas uz novértéjumiem, kas veikti saskana ar
citam ES programmam, piemé&ram, esoso vielu riska novértéSanas programmu, aktivo vielu
novértéjumiem saskana ar Biocidu regulu vai Augu aizsardzibas lidzeklu regulu, ja uz sadam
vielam attiecas REACH regula.

ESAO HPV?'® kimisko vielu programma, kurai ir daudz lidzibu ar REACH regulu, var bt vél
viens svarigs informacijas avots, kas ir janem véra, sagatavojot redistracijas dokumentaciju,
kura viela tika novértéta saskana ar ESAO HPV kimisko vielu programmu. Lai samazinatu
(nevajadzigu) testésanas dubléSanos un ietaupitu valdibas un nozares resursus, ESAQ ir
izstradajusi datu savstarpé&jas atziSanas (MAD) sistému. ESAQ valstim, ka ari pilnigiem un
provizoriskiem MAD dalibniekiem ir japienem Sie dati, ja dati ir iegti saskana ar MAD
nosacijumiem, izmantojot ESAO metodes un principus. Sikaka informacija par MAD sistému ir
pieejama vietné: http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

15 Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija, liels razoSanas apjoms.
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4.2 Registracijas dokumentacija

4.2.1 Registracijas dokumentacijas struktiira
Registracijas dokumentacija ir informacijas kopums, ko elektroniski iesniedzis noteiktas vielas
registrétajs. Ta sastav no diviem elementiem:
. tehniskas dokumentacijas, kas vienmér nepiecieSama visam vielam, uz kuram
attiecas registréSanas pienakums;

. kimiskas drosibas zinojuma, kas nepiecieSams, ja registrétajs razo vai importé vielu
apjoma, kas ir 10 tonnas vai vairak gada.

Tehniskaja dokumentacija tiek ieklauts sads informacijas kopums:
(i) razotaja/importétaja identitate;
(ii) vielas identitate;
(iii) informacija par vielas razoSanu un lietoSanas veidu;
(iv) vielas klasifikacija un marké&jums;
(v) noradijumi par droSiem lietoSanas veidiem;
(vi) izpétes kopsavilkumi par informaciju par vielas bitiskajam ipasibam;

(vii) koncentréti izpétes kopsavilkumi par informaciju par vielas bitiskajam Tpasibam, ja
nepiecieSsams;

(viii) norade par to, vai informaciju par razosanu un lietoSanas veidu, klasificéSanu un
markésanu, (koncentrétajiem) izpétes kopsavilkumiem un/vai attieciga gadijuma
kimiskas drosibas zinojumu ir parskatijis vértétajs;

(ix) turpmakas testéSanas priekslikumi, ja nepiecieSams;

(x) informacija par iedarbibu — vielas, kas registrétas apjoma no 1 Iidz 10 tonnam;

(xi) pieprasijums par to, kura informacija ir uzskatama par konfidencialu, ka ari
pamatojums.

Kimiskas drosibas zinojums (CSR) ir registrétaja kimiskas droSibas novértéjuma (CSA)
ieklauta dokumentacija (skatit 5.3. iedalu Kimiskas droSibas zinojums). Prasiba sagatavot CSA
un dokumentét to CSR izriet no redistrétaja sarazotas vai importétas gada tonnazas
(robezvértiba ir 10 tonnas gada). Ir piemérojami sadi iznémumi:

. CSR nav javeic attieciba uz vielu maisijuma, ja vielas koncentracija maisijuma ir
mazaka par zemako no vértibam, kas noteiktas 14. panta 2. punkt3;

. attieciba uz lietoSanas veidiem partikas kontaktmaterialos un kosmétika CSR nav
japievérsas cilvéku veselibas aspektiem, jo tie ir apltkoti saskana ar citiem tiesibu
aktiem.

Pienakumi, kas attiecas uz registrétajiem attieciba uz informaciju, kura iesniedzama
registracijas dokumentacija, ir sikak izskaidroti 5. iedala Redistracijas dokumentacijas
sagatavosana.

Juridiskd atsauce: 10. pants, 14. pants, | pielikums, VI-X pielikums

4.2.2 Registracijas dokumentacijas formats un iesniegSana

Registracijas dokumentacijas formatam jabat IUCLID (Starptautiskas vienotas kimisko vielu
informacijas datubazes) formatam. Lai sagatavotu dokumentaciju, var izmantot citus IT rikus,
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ja to generétais formats ir tiesi tads pats.

IUCLID ir programma, kas paredzéta datu par kimisko vielu Tpasibam un lietoSanas veidiem
registrésanai, uzglabasanai, uzturéSanai un apmainai. Lai gan IUCLID izstradi un izveidi
izraisija REACH regulas stasanas spéka, So programmatiru riku var izmantot daudziem
noltGkiem. Datu uzglabasanas formati ir izstradati sadarbiba ar ESAO, un tos ir pienémusas
daudzas valsts un starptautiskas regulativas iestades. Tapéc IUCLID datus var izmantot
dazadas kimisko vielu novértésanas programmas, pieméram, ESAO HPV kimisko vielu
programma, ASV HPV problému programma, Japanas problému programma, ka ari ES Biocidu
direktiva.

Visas personas var bez maksas lejupieladét IUCLID programmatiras nekomercialos nolikos no
IUCLID timekla vietnes: https://iuclidé.echa.europa.eu/. IUCLID ir pieejams ka vietéjas
iekartas dala, vai ari izmantojot ECHA makonpakalpojumus. Vairak informacijas par ECHA
makonpakalpojumiem ir pieejams vietné: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/echa-cloud-services. divas reizes gada atjaunina IUCLID attieciba uz visiem pieteikuma
izplatisanas veidiem. IUCLID oktobra versija var bt ieklautas formata izmainas, kas ietekmé
dokumentacijas iesniegSanu. Lidzam skatit IUCLID timekla vietni, lai uzzinatu, kas ir mainijies
jaunakajas IUCLID versijas.

Katram razotajam, importétajam un vienigajam parstavim ir pienakums atseviski iesniegt
ECHA registracijas dokumentaciju par katru no vinu vielam, lai tas registrétu. Registracijas
dokumentacija ir jaiesniedz elektroniski, izmantojot REACH-IT portalu, kas pieejams vietné:
https://reach-it.echa.europa.eu. Praktiski noradijumi par registracijas dokumentacijas
sagatavosanu ir pieejami ECHA rokasgramata K& sagatavot registracijas un PPORD
dokumentaciju, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals. Sirokasgramata ir ari
pieejama, izmantojot palidzibas sistému, kas iestradata IUCLID.

Atsauce uz tiesibu aktu: 111. pants
4.3 Datu vienota iesniegSana
Princips “viena viela, viens registracijas pieteikums”

Ja registrétaji piekrit, ka tie razo vai importé to pasu vielu, viniem $i viela jaregistré kopa
vienota iesnieguma.

Visam personam, kuram ir redgistréSanas pienakumi saistiba ar to pasu vielu, ir jasadarbojas
(jaapspriezas un javienojas) par savu redistracijas stratégiju. Tas ietver sarunas par pasiem
datiem (pieméram, informacija par vielas bistamajam ipasibam pé&tijumu un testéSanas
priekSlikumu veida, tas klasificéSsana un markésana, iesp&jas izmantot analogijas vai
grupésanas pieeju u. tml.) un izmaksu sadali, bet tas attiecas ari uz pienakumu vienoti iesniegt
informaciju, kas vajadziga saskana ar REACH regulas 11. panta 1. punktu un 19. panta

1. punktu.

Datu vienota iesniegSana ir paredzéta, lai samazinatu redistrétaju izmaksas un izvairitos no
testu dublésanas, sadarbojoties dokumentacijas sagatavosana, un lai ECHA par vielu vienoti
iesniegtu vienu informacijas kopumu. Turklat registrétajiem, kas vienoti iesniedz datus, var
piemérot samazinatu redistracijas maksu.

RobezZzsastavs

Datu vienotas iesniegSanas konteksta IUCLID attiecas uz vielas robeZzsastavu, lai precizétu
registracijas dokumentacija vienoti iesniegto datu tvérumu. Par robeZsastavu(-iem) zino
galvena registrétaja iesniegtaja dokumentacija. Tadéjadi tiek izveidota neparprotama saikne
starp vielas sastavu(-iem), kas noradits(-i) registracijas dokumentacija, un attiecigajiem
vienoti iesniegtajiem datiem.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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Katram registrétajam, tostarp galvenajam redistrétajam, sava registracijas dokumentacija ir
jazino par tas vielas sastavu, ko tas razo vai importé. Zinojot par robezsastavu(-iem) un
nodrosinot, ka to sastavs atbilst robezsastavam(-iem), registrétaji apstiprina, ka vienoti
iesniegtie dati attiecas uz vinu vielu (ja vien registracijas dalibnieks nenolemj nepievienoties
attieciba uz ta datu daju).

Viena dokumentacija noradamais robezsastavu skaits ir atkarigs no ta sastava mainiguma, ko
registréjusi dazadi vienotas iesniegSanas dalibnieki, un no So sastavu aprites un bistamibas.
Robezsastavs ir ipasi svarigs UVCB un daudzkomponentu vielam, kur identifikatori biezi vien
pietiekami detalizéti neraksturo vielu un pastav atskiribas starp vienota iesnieguma dalibnieku
sastaviem.

Registrétajiem vienoti jaiesniedz sada informacija:

— vielas klasificésana un markésana;

— (koncentréti) izpétes kopsavilkumi un testésanas priekslikumi;

— norade par to, kuru daju no informacijas, kas iesniegta par klasificésanas un
markésanas izpétes kopsavilkumiem un koncentrétajiem izpétes kopsavilkumiem ir
parskatijis registrétaja izvéléts novertétajs, kuram ir attieciga pieredze (skatit iedaju
5.2.6 Vértétaja veikta parskatisana).

Saskana ar Tpasiem nosacijumiem (kas uzskaititi 11. panta 3. punkta un 19. panta 2. punkta),
kas ir japamato dokumentacija, iepriekSminétos datus var iesniegt atseviski vienota
iesnieguma dalibnieki (skatit 4.3.3. iedalu Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem
datiem, kura aprakstitas nepievienoSanas iespéjas).

Registrétaji var nolemt iesniegt vienoti vai atseviski:

— droSas lietosanas vadlinijas;

— vajadzibas gadijuma kimiskas drosibas zinojumu (CSR)15;

— noradi par to, kuru informaciju, kas iesniegta CSR, vértétajs ir parskatijis.

Registrétajiem sava dokumentacija atseviski jaiesniedz:

— sava identitate;

— vielas identitate;

— informacija par razoSanu un lietoSana veidiem;

— informacija par iedarbibu vielam, kuru daudzums ir no vienas lidz desmit tonnam;

— norade par to, kuru informaciju, kas iesniegta par razosanu un lietoSanas veidu,
vertétajs ir parskatijis.

Sikaka informacija par to, kada informacija jaiesniedz vienoti ka dala no galvena registrétaja
dokumentacijas un kada jaiesniedz katra dalibnieka dokumentacija, ir pieejama So vadliniju

16 Ja galvenais redistrétajs dalibnieku varda iesniedz CSR, tostarp iedarbibas novért&jumu, katram
registracijas dalibniekam joprojam ir jaiesniedz CSR A dala (skatit 5.3. iedalu Kimiskas droSibas zinojums).
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1. tabula. Informacijas prasibas attieciba uz datiem, kas vienoti iesniegti vienotaja iesnieguma.

Neatkarigi no ta, vai tas pasas vielas registrétaji iesniedz daju informacijas vienoti vai
atseviski, izmantojot nepievienosanas iespé&ju, visiem tas pasas vielas registrétajiem jaiesniedz
redistracijas dokumentacija taja pasa vienotaja iesnieguma.

Ir svarigi uzsveért, ka gadijuma, ja arpussavienibas razotajs ir iecélis vienigo parstavi vielas
registréSanai, vienigajam parstavim japievienojas vienotajam pieteikumam kopa ar citiem tas
paSas vielas razotajiem, importétajiem un vienigajiem parstavjiem. Vienigajiem parstavjiem ir
japievienojas katra ta arpussavienibas razotaja vienotajam pieteikumam, ko vins parstav
atseviski, un péc tam jaiesniedz registracijas dokumentacija par katru arpussavienibas
razotaju, ko vini parstav.

Ta ka uz starpproduktiem (ko izmanto stingri kontrolétos apstaklos) attiecas saSaurinatas
informacijas prasibas, starpproduktu redistrétaji praktisku apsvérumu dé| var izvéléties, vai
pievienoties vienam “pilnigam” vienotajam pieteikumam kopa ar registrétajiem, kuri neizmanto
starpproduktus, vai veidot vienu paralélu vienoto pieteikumu tikai registrétajiem, kuri izmanto
starpproduktus. Tomér So iespéju ir ieteicams izmantot tikai tad, ja starpproduktu lietojumu
ietversana “pilnigaja” vienotaja pieteikuma nav iesp&jama. Ja tiek izveidots atsevisks vienotais
iesniegums tikai starpproduktiem, ieteicams apkopot visu esoSo pieejamo informaciju (jo Tpasi
informaciju, kas vajadziga vielas klasificésanai).

Isteno$anas regula (ES) 2016/09 par datu vienotu iesniegésanu un datu kopigo$anu ir paredzéti
noteikumi, lai nodrosinatu datu kopigas lietoSanas un vienotas iesniegSanas pienakumu
iedarbigu Tstenosanu. Lai sanemtu plasaku informaciju, |Gdzam skatit Vadlinijas par datu
kopigu lietoSanu, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-
on-reach.

Atsauce uz tiesibu aktu: 11. pants

4.3.1 Vienota pieteikuma mehanisms

Kad potencialais registrétajs gatavojas registrét vielu, tas sak So procesu, iesniedzot ECHA
datu vaksanas pieprasijumu (skatit Vadlinijas par datu kopigu lietosanu, kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Ja datu vaksanas rezultata
konstaté, ka par to pasu vielu ieprieks ir iesniegta viena registracija (vai vairakas
registracijas), potencialajam regdistrétajam var nakties kopigot datus ar ieprieks&jiem
registrétajiem un iesniegt savu registracijas dokumentaciju esosa vienota pieteikuma ietvaros.

Ja to paSu vielu ieprieks ir redistréjis tikai viens uznémums, kas REACH-IT sistéma nav
izveidojis vienotu pieteikumu, potencialajam registrétajam jasazinas ar So iepriekSgjo
registrétaju. Ir svarigi vienoties par to, kurs bls galvenais redistrétajs. Vairuma gadijumu
vislietderigak bitu, ja iepriekSéjais redistrétajs uznemtos galvena registrétaja funkciju, jo vins
jau ir iesniedzis dokumentaciju. Tomér iepriek$gjais registrétajs un potencialais registrétajs var
ari vienoties, ka potencialais registrétajs bis galvenais registrétajs un izveidos vienoto
iesniegumu. $ada gadijuma potencialajam redistrétajam ir jaizveido vienotais iesniegums un
jaiesniedz galvena registrétaja dokumentacija ar informacijas prasibam attieciba uz vienoti
iesniegtajiem datiem, par kuriem panakta vienoSanas. Péc tam iepriekSé€jam registrétajam
japievienojas vienotajam pieteikumam un jaiesniedz atjauninata registracijas dokumentacija.

Pienakums piedalities taja pasa vienotaja iesniegSana attiecas ari uz ieprieksgjiem
pazinojumiem saskana ar Direktivu 67/548/EEK. Ta ka Sis piendkums nepastavéja pirms
REACH regulas un lai atvieglotu iepriek$&jo pazinojumu sniegSanu registracijas sistéma, tos
uzskata par registraciju atbilstoSi REACH regulai, kas neietilpst vienotaja iesniegSana. Tapéc
Sadas registracijas nav saistitas ne ar vienu vienoto iesniegSanu. Ja potencialais registrétajs
vélas registrét to pasu vielu, REACH-IT jaizveido vienots iesniegums. Sada gadijuma


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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potencialajam registrétajam jasazinas ari ar iepriekS&jo registrétaju, un viniem javienojas par
to, kurs bis galvenais registrétajs.

Kad galvenais registrétajs partrauc razot vai importét vielu, sanemot IEmuma projektu par
izvértéjumu, galvenais registrétajs nevar turpinat darboties ka galvenais registrétajs, jo vina
registracija vairs nav deriga (50. panta 3. punkts). Ir jaizraugas jauns galvenais registrétajs,
un Sis funkcijas janodod vinam.

Citos gadijumos, kad galvenais registrétajs partrauc vielas razoSanu vai importésanu, saskana
ar 50. panta 2. punktu galvenais registrétajs var turpinat pildit savus pienakumus, jo ta vielas
registracija joprojam ir deriga (tomér vina tonnazai nosaka nulles vértibu). Tomér sada
gadijuma galvena registrétaja funkciju nodosana tapat ir vélama, lai veicinatu (pasreizéju un
nakotnes) sazinu ar ECHA un citiem vienotas iesniegSanas dalibniekiem, nodrosSinot, ka jaunais
galvenais registrétajs turpina razot/importét attiecigo vielu.

Vienotas iesniegSanas pienakums registrétajiem ir bijis japilda kopS REACH regulas
stasanas spéka, t. i., kops 2007. gada 1. janija. Tadé€| visiem tas pasas vielas registrétajiem
ir vienoti jaiesniedz informacija par vielu. Kop$ Isteno3anas regulas (ES) 2016/9 par
vienoto iesniegSanu un datu kopigu lietoSanu stasanas spéka ECHA riciba ir praktiski
instrumenti, lai nodrosinatu, ka visi informacijas iesniegumi par to pasu vielu ir vienotas
iesniegSanas dala.

Ja tas pasas vielas redistretaji savu dokumentaciju ir iesniegusi paraléli pirms TstenoSanas
regulas staSanas spéka (proti, ne viena vienota iesnieguma), Sis registracijas neatbilst 11.
vai 19. pantam. Siem registrétajiem japiekrit vienota iesnieguma izveidei un japievienojas
Sim vienotajam iesniegumam. Tiklidz Sis vienotais iesniegums ir izveidots, redistrétaji, kas
nav pievienojusies vienotajam iesniegumam, nevarés atjauninat savu dokumentaciju,
iekams tie nav pievienojusies Sim iesniegumam.

Ja par spiti pieliktajam pulém registrétajs nevar vienoties par nosacijumiem attieciba uz
piekluvi vienotajam iesniegumam?’, vini var informét ECHA, ka plano iesniegt pilnigu
nepievienosanas dokumentaciju saskana ar REACH regulas 11. panta 3. punktu vai

19. panta 2. punktu. ECHA viniem nodrosinas markieri (burtciparu zimju kombinaciju), ko
izmantos REACH-IT, lai pievienotos vienotajam iesniegumam, kas registretajam lauj
iesniegt tikai pilnigu nepievieno$anas dokumentaciju. Sadi ECHA nodrosina, ka redistrétaji
joprojam piedalas vienotaja iesniegsana, tostarp ari tad, kas saskana ar REACH 11. panta
3. punkta c) apakspunktu iesniegta norade par nepievienosanos.

4.3.2 Datu vienota iesniegSana

Galvenais registrétajs 11. panta 1. punkta ir definéts ka redistrétajs, kas rikojas, vienojoties ar
citiem registrétajiem, un kas vispirms iesniedz vienotus datus galvena redistrétaja
dokumentacija. Tomér REACH regula nav paredzéeti noteikumi par to, ka jaizvélas galvenais
registrétajs. Tas var bt redistrétajs, kura riciba ir lielaka dala jau pieejamo datu par vielu vai
kuram ir jaizpilda lielakais skaits informacijas prasibu. Tomér tas nav obligati, un
registrétajiem, kas vienoti iesniedz datus, ir iesp&ja iecelt galveno redistrétaju ar mazaku
tonnazu.

Tomeér galvenajam registrétajam, kas veic registraciju mazaka tonnazas diapazona neka tas,
uz kuru attiecas vienoti iesniegtie dati, paréjo registrétaju varda joprojam jaiesniedz pilniga

17 Ja domstarpibas ir ari par piekluvi datiem, IGdzam skatit nosacijumus datu kopigas lietoSanas strida
iesniegSanai Vadlinijas par datu kopigu lietosanu, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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dokumentacija par vislielako tonnazu. Galvenais registrétajs, ka ari jebkurs cits registrétajs
maksa maksu, kas atbilst tikai ta registrétas tonnazas diapazonam.

Praksé tas nozimég, ka kopiga iesnieguma bs divu veidu registracijas dokumentacija, proti:

1. galvena registretaja dokumentacija, kas satur informaciju par galveno registrétaju
un REACH regula prasito datu kopumu par vislielako tonnazas diapazonu, uz kuru
attiecas vienoti iesniegtie dati, un

2. registracijas dalibnieka dokumentacija, proti, dokumentacija, kas atseviski
jaiesniedz katram no vienota iesnieguma registrétajiem.

Informacijas prasibas katram registracijas dokumentacijas veidam ir noraditas 1 turpmak

teksta.

1. tabula. Informacijas prasibas attieciba uz datiem, kas vienoti iesniegti vienotaja

iesnieguma

Informacijas prasibas

a) Tehniska dokumentacija

(i) Razotaja vai importétaja
identitate

(i) Vielas identifikacija

(iii) Vielas raZzoSana un lietoSanas
veidi un, ja vajadzigs, lietoSanas
veidu un iedarbibas kategorijas

(iv) Klasificésana un markésana*
(v) Drosas lietosanas vadlinijas

(vi) Izpétes kopsavilkumi par
informaciju, kas ieguta,
piemeérojot VII-XI pielikumu*

(vii) Koncentreti izpetes
kopsavilkumi par informaciju, kas
ieguta, piemérojot VII—

X1 pielikumu, ja tas prasits
saskana ar I pielikumu*

Galvena registréetaja
dokumentacija

Individuali
iesniegta
informacija

Vienoti
iesniegta
informacija

X
P&c vienosanas P&c vienosanas

X

Registracijas
dalibnieka
dokumentacija

Individuali
iesniegta
informacija

P&c vienosanas
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(viii) Norade par atbilstosi iii), iv), X X X
vi), vii) un b) apakSpunktam
iesniegtas informacijas
parskatiSanu, ko veic vértétajs

(ix) TestéSanas priekslikumi* X

(x) Informacija par iedarbibu X X
vielam, kuru daudzums ir no
vienas lidz desmit tonnam

(xi) Pieprasijums par to, kadu X X X
119. panta 2. punkta minéto
informaciju nedrikst darit
pieejamu timekl

b) Kimiskas drosibas P&c vienoSanas Péc vienoSanas P&c vienosanas
zinojums* *

* Uz kuru attiecas nepiedali$anas iesp&ja (skatit 4.3.3. iedalu Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti
iesniegtajiem datiem)

** Ja galvenais redistrétajs dalibnieku varda iesniedz CSR, tostarp iedarbibas novértéjumu, katram
registracijas dalibniekam joprojam ir jaiesniedz CSR A dala (skatit 5.3. iedalu “Kimiskas drosibas
zinojums”).

Kad pargjie registrétaji iecel galveno registrétaju, galvenais redistrétajs REACH-IT izveido
vienoto iesniegumu un iesniedz galvena redistrétaja dokumentaciju. Tikai tad, kad galvena
registrétaja dokumentacija ar vienoti iesniegtajiem datiem ir pienemta apstradei (proti, ta ir
iztur€jusi darbibas noteikumu parbaudes posmu, skatit 11.1. iedalu Sakotn€ja parbaude),
paréjie registrétaji var iesniegt savu attiecigo dokumentaciju. REACH-IT vienotas iesniegSanas
lapa Siem citiem registrétajiem tiks noradits, kad vini var sakt iesniegt savu attiecigo
dokumentaciju.

Juridiskd atsauce: 11. pants, 19. pants

4.3.3 Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem

Vienotas iesniegSanas pienakuma visparéjais mérkis ir panakt, ka par katru vielu iesniegts
viens pieteikums, kura ideala gadijuma ieteicams ietvert ari vielas ka starpprodukta lietoSanu.
Tomeér registrétajs var iesniegt daju redistracijas dokumentacijas datu atseviski
(nepiedalisanas) gadijumos, kad pastav vismaz viens no talak noraditajiem iemesliem (kas
uzskaititi 11. panta 3. punkta vai attieciba uz vielam starpproduktos attiecigi 19. panta

2. punkta):

a) vienoti iesniegt So informaciju bitu nesameérigi dargi; vai

b) vienoti iesniegt informaciju nozimétu atklat tadu informaciju, ko registrétajs uzskata par
komerciali neatklajamu, un kas varétu radit lielus komercialus zaudé€jumus; vai

c) redistrétajs nepiekrit galvenajam registrétajam par galvena redistrétaja registracija
iesniegtas informacijas atlasi.

Janem véra, ka galvenais registrétajs var ari izvéléties nepiedalities, ja tas nonak kada no
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ieprieks aprakstitajam situacijam.

Registrétajs, kas izvélas nepiedalities, sava IUCLID registracijas dokumentacija ieklauj
paskaidrojumu, kapéc vienoti iesniegt informaciju bdtu nesameérigi dargi vai kapéc vienoti
iesniegtas informacijas atklasana varétu radit lielus komercialus zaud&jumus, vai ari kada ir
nesaskanu butiba (atkariba no situacijas). Si informacija jasniedz IUCLID 14. iedala pie
parametra “Nepievienoties informacijai REACH redistracijai” (Opt-out information for REACH
registration), un to parbauda tehniska pilniguma parbaudes posma (skatit 11.3.1. iedalu
Tehniska pilniguma parbaude (TCC)).

Nepiedalisanas var bit daléja un attiekties, pieméram, tikai uz konkrétu pétijumu. Registrétajs
var ari izlemt nepievienoties visai informacijai, kas noradita REACH regulas 10. panta

a) punkta iv), vi), vii) un ix) apakSpunkta. Jebkura gadijuma, ja registrétajs izvelas
nepiedalities, vinam vienmér ir jaievéro 11. panta 3. punkta uzskaititie iemesli vai attieciba uz
vielam, kas registrétas ka starpprodukti, attiecigi 19. panta 2. punkta uzskaititie iemesli.
Tehniskus noradijumus par to, ka iesniegt informaciju atseviski un par to, ka pamatot
paskaidrojumu, lidzam skatit ECHA rokasgramata Ka sagatavot registracijas un PPORD
dokumentaciju, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals.

Visos scenarijos ir pienakums pievienoties tam pasam vienotajam iesniegumam. Pat tad, ja
registrétajs nolemj dal&ji vai pilniba nepievienoties vienoti iesniegtajiem datiem, viniem
japievienojas tam pasam vienotajam iesniegumam. Sados gadijumos redistrétajs savu
dokumentaciju varées iesniegt tikai péc tam, kad galvena registrétaja dokumentacija bas
pienemta apstradei.

Ja potencialais registrétajs plano atseviski iesniegt visu informaciju vai tas dalu, kas
jaiesniedz vienoti, tas vinu un esosos registrétajus neatbrivo no piendkuma darit visu
iesp&jamo, lai vienotos par piekluvi vienotajai iesniegSanai. Ja potencialais redistrétajs
plano iesniegt pilnigu dokumentaciju, kas ietver nepievienosanas noradi saskana ar REACH
regulas 11. panta 3. punktu vai 19. panta 2. punktu, bet nevar vienoties ar iepriekSéjo
registrétaju par nosacijumiem attieciba uz piekluvi vienotajam iesniegumam, vins var
sazinaties ar ECHA, kas nodrosinas vinam markieri, lai pievienotos vienotajam
iesniegumam, kas lauj registrétajam iesniegt pilnigu dokumentaciju, kas ietver
nepievienosanas noradi.

Registrétajiem, kuri izlemj nepievienoties visai informacijai vai tas dalai, vienalga ir jasedz
sava izmaksu dala saistiba ar vienoto iesniegSanu un attieciga gadijuma saistito
administrativo izmaksu dala.

4.3.3.1 Nesameérigas izmaksas

REACH regula nav definéts, ko nozimé nesamérigas izmaksas. Tapéc registrétajiem, kuri
izmanto So pamatojumu, lai nepiedalitos, registracijas dokumentacija ir jasniedz pietiekami
paskaidrojumi.

Sada situacija var rasties, pieméram, ja potenciala redistrétaja riciba jau ir dati, lai izpilditu
informacijas prasibu, bet péc sarunam ar citiem registrétajiem vini nevar vienoties par So datu
kopigosanu.

Atsakoties no dalibas nesamérigu izmaksu dé|, redistracijas dokumentacija sniegtaja
paskaidrojuma jaieklauj izmaksas par datu vienotu iesniegsanu (kas sanemtas no galvena
registrétaja) un izmaksas, kas saistitas ar tada dalibnieka dokumentacijas izstradi, kurs
nepiedalas, ka ari pamatojums tam, kapéc atskiriba starp abam summam ir nesamériga, un
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paskaidrojums par pasakumiem, kas veikti, lai vienotos par izmaksam saistiba ar attiecigas
informacijas vienotu iesniegSanu.

4.3.3.2 Konfidencialas komercialas informacijas (CBI) aizsardziba

CBI aizsardziba ir aplikota otraja nepiedaliSanas kritérija. Argumentacija ir japamato ar
komercialiem zaud&jumiem, kas rastos, ja vienotas datus iesniegSanas rezultata tiktu atklata
Sada CBI.

K& piemérus var minét informaciju, no kuras var izsecinat datus par razoSanas metodém
(pieméram, testéSana izmantojama produkta tehniskos parametrus, tostarp piemaisijumu
[Tmeni), vai tirgvedibas planus (testéSanas datus, kas uzskatami norada uz konkrétu,
iesp&jams, jaunu lietosanas veidu).

Izveéloties iesp&ju nepievienoties konfidencialas komercialas informacijas dél, registracijas
dokumentacija sniegtaja paskaidrojuma jaieklauj sikaka informacija par komerciali sensitivu
informaciju un informacijas izpausanas veidu, ka ari skaidrojums par iesp&jamo bitisko
komercialo kaitejumu.

4.3.3.3 Domstarpibas par galvena redistrétaja dokumentacija ietveramo informaciju

Domstarpibas par informacijas atlasi visdrizak bus kada no turpmak minétajam kategorijam
(lai gan ir iesp&jami ari citi iemesli).

o Registrétéjg var uzskatit, ka vienoti iesniegtie dati neatbilst vielas konkrétajam
sastavam. Sada gadijuma vinam jasniedz pamatots sava viedokla skaidrojums.

e Registrétajs var uzskatit, ka vienotajai iesniegsanai piedavato datu kvalitate ir
neapmierinosSa. Registrétaja viedokli var ietekmét ari tas, ka vinam pieder vai vina
riciba ir bitiski dati un/vai ka attieciga viela tiek izmantota atSkirigiem noltkiem.

e Registrétajs var ari nepiekrist pétijumu skaitam, kas iesniegts par to pasu datu
parametru, jo ipasi tad, ja nav attieciga zinatniska pamatojuma vai ja Siem pétijumiem
nav nozimes parametra rezultatu nodrosinasana.

Ja atteikuma iemesls ir domstarpibas par informacijas izvéli, registracijas dokumentacija
sniegtaja paskaidrojuma jaieklauj darbibas, ko registrétajs veicis, lai ieklautu savus papildu
datus galvena registrétaja dokumentacija, ka ari pamatojums tam, kapéc papildu datus nebija
iespéjams ieklaut galvena registrétaja dokumentacija.

Ja registrétajs nepievienojas vienoti iesniegtajai klasificéSanas un markeésanas informacijai,
vinam ari janorada atsauce uz datiem, kas ir vina klasificésanas pamata.

Nepiedalisanas sekas

Nepiedalisanas talitéjas sekas bis turpmakais administrativais darbs, kas javeic, lai
pamatotu nepievienosSanos.

Turklat redistracijas maksas, kas noteiktas grozitaja Komisijas 2008. gada 16. aprila Regula
(EK) Nr. 340/2008'8, nem véra to, vai registracija ir iesniegta, atsaucoties uz vienoti
iesniegto informaciju, vai nepiedaliSanas rezultata. Registrétajs, kurs iesniedz
dokumentaciju ar atteikumu pievienoties, nevar maksat samazinatu redistracijas maksu.

18 Jaunaka parskatita Maksu regulas konsolidéta versija ir pieejama timekla vietné:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Vadlinijas par registraciju 61
4.0. redakcija — 2021. gada augusts

Turklat ECHA var noteikt prioritati registracijas ar nepievienosanas noradi pareizibas
parbaudei saskana ar REACH regulas 41. panta 5. punkta a) apakSpunktu.

Juridiska atsauce: 11. panta 3. punkts, 19. panta 2. punkts

4.4 Konfidencialitate un publiska elektroniska piekluve registracijas
informacijai

REACH regula ir paredzéti pasi noteikumi par konfidencialitati un elektronisku publisku piekluvi
noteikta veida informacijai, kas ir ECHA riciba. Informaciju, kas iesniegta saskana ar REACH
regulu, izpauz péc pieprasijuma (118. pants) vai bez maksas dara publiski pieejamu ECHA
timekla vietné (119. pants).

Saskana ar Siem pantiem registracijas dokumentacija sniegto informaciju publicgé, ka aprakstits
turpinajuma.
e Informaciju, kas uzskaitita 119. panta 1. punkta, bez maksas dara publiski pieejamu
ECHA timekla vietné:

o nosaukums IUPAC nomenklatiira vielam, kas atbilst CLP regulas!® 58. panta
1. punkta noteiktajiem bistamibas klasu kritérijiem, neskarot 2. punkta f) un
g) apakSpunktu;

o attiecigd gadijuma vielas nosaukums, kads noradits EINECS;

o vielas klasifikacija un markéjums;

o fizikali kimiskie dati par vielu, tas izplatibas celiem un apriti vide;
0 Visu toksicitates un ekotoksicitates pétijumu rezultati;

o jebkurs saskana ar I pielikumu noteikts atvasinats beziedarbibas limenis (DNEL)
vai paredzama beziedarbibas koncentracija (PNEC);

o saskana ar VI pielikuma 4. un 5. iedaju sniegtas drosas lietosanas vadlinijas;

o analitiskas metodes, ja tas lugts noradit saskana ar IX vai X pielikumu, kas lauj
konstatét apkartéja vidé izdalijusas bistamas vielas, ka ari noteikt tieso
iedarbibu uz cilvékiem.

¢ Informacija, kas uzskaitita 119. panta 2. punkta, tiek darita publiski pieejama, ja vien
redistrétajs nepieprasa uzskatit to par konfidencialu un neiesniedz pamatojumu, ko
ECHA atzist par derigu, kapéc Sadas informacijas izpausana var kaitét vina vai jebkuras
citas iesaistitas puses komercialajam interesém (10. panta a) punkta xi) apak3Spunkts).
Attieciga informacija ir Sada:
a) Jja tas ir bitiski klasificesanai un markésanai — vielas tiribas pakape un to
piemaisijumu un/vai piedevu identitate, kas zinamas ka bistamas;

b) kopégjas tonnazas diapazons (t. i., 1-10 tonnas, 10—-100 tonnas, 100—
1000 tonnas vai vairak par 1000 tonnam), kada registréta konkréta viela;

c) izpéetes kopsavilkumi vai koncentréti izpétes kopsavilkumi par informaciju par
vielas fizikali kimiskajiem datiem, izplatibas celiem un apriti vide, ka ari par

19 Bistamibas klases 2.1.-2.4., 2.6. un 2.7., 2.8. — A un B tips, 2.9., 2.10., 2.12,, 2.13.— 1.un
2. kategorija, 2.14. — 1. un 2. kategorija, 2.15. —A—F tips; bistamibas klases 3.1.-3.6., 3.7. — nelabvéliga
ietekme uz dzimumfunkciju un fertilitati vai uz attistibu, 3.8. — ietekme, iznemot narkotisku iedarbibu, 3.9.
un 3.10.; bistamibas klase 4.1.; bistamibas klase 5.1.
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toksicitates un ekotoksicitates pétijumiem, bet ne tad, ja Sie dati iegdti
pétijumos ar mugurkaulniekiem;

d) noteikta informacija drosibas datu lapa, ka noteikts 119. panta 2. punkta;
e) vielas tirdzniecibas nosaukums(-i);

f) IUPAC nomenklatira ietverto nosaukumu var pieprasit atzit par konfidencialu
vielai, kas atbilst jebkuras Regulas (EK) Nr. 1272/2008 58. panta 1. punkta
noteiktas bistamibas klases kritérijiem, bet tikai seSus gadus un ja viela nav
viena no REACH regulas 3. panta 20. punktad definétajam vielam, pieméram,
vielam, kas uzskaititas Eiropas kimisko komercvielu sarakstd (EINECS)?°;

g) IUPAC nomenklatira ietverto nosaukumu var pieprasit atzit par konfidencialu
ari attieciba uz vielu, kas atbilst Regulas (EK) Nr. 1272/2008 58. panta
1. punkta noteiktajiem jebkuras bistamibas klases kritérijiem, ja vielu izmanto
tikai viena vai vairakos sados nolikos?':

(i) ka starpproduktu;
(ii) zinatniskajai pétniecibai un izstradei;
(iii) uz produktu un procesu vérstai pétniecibai un tehnologiju izstradei.
e Turklat 118. panta 2. punkta ir uzskaitita informacija, kuras izpauSanu parasti uzskata
par tadu, kas apdraud attiecigas personas komercialas intereses, un tad€jadi to nedara

pieejamu sabiedribai, ja vien cilvéku veselibas, droSibas vai vides aizsardzibas nolikos
nav nepiecieSama steidzama riciba:

o sika informacija par maisijuma sastavu pilniba;

0 neskarot 7. panta 6. punktu un 64. panta 2. punktu, precizs vielas vai maisijuma
lietosanas veids, funkcijas vai izmantojums, tostarp preciza informacija par
vielas vai maisijuma lietosanu starpprodukta veida;

0 preciza razotas vai tirgd laistas vielas vai maisijuma tonnaza;

o raZotaju vai importétaju saiknes ar izplatitajiem vai pakartotiem lietotajiem.
Praktiski noradijumi par to, ka pieprasit konfidencialitates ievéroSanu attieciba uz registraciju,
ir pieejami ECHA rokasgramata Informacijas izplatisana un konfidencialitate saskapa ar REACH

regulu, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals. Rokasgramata ir ari pieejama,
izmantojot palidzibas sistému, kas iestradata IUCLID.

Juridiska atsauce: 118. pants, 119. pants

4.5 Piekluve dokumentiem

Piekluvi ECHA riciba esoSajiem dokumentiem var pieskirt, izvértéjot katru gadijumu atseviski,
ka tas paredzéts Regula (EK) Nr. 1049/2001 par publisku piekJuvi dokumentiem (“ATD
regula”). ATD regula ir paredzéti iznémumi, saskana ar kuriem pieprasito dokumentu
izpausanu neatkarigi no to nesé&ja var dal&ji vai pilniba atteikt, pieméram, tapéc, ka to
izpausana kaitétu fiziskas vai juridiskas personas komercialo intereSu aizsardzibai un ja
iepaziSanas ar to nav seviski svarigas sabiedribas interesés. Ja nav skaidrs, vai dokumentu
drikst publiskot, ATD regula ir noteikts, ka ECHA jaapspriezas ar dokumenta autoru, lai
novértétu, vai tas ir/nav japublisko, pieméram, registracijas dokumentaciju un kimiskas

20 S5 jemesla dé|, pieprasot ievérot konfidencialitati attieciba uz vielas, kas nav eso$a viela, IUPAC
nosaukumu, registrétajam IUCLID dokumentacijas galvené ir jaiestata lauks “Esosas vielas statuss” (Phase-
in status) ka “Nav esoSa viela” (Non phase-in), lai prasibu varétu izskatit tas novértésanai.

21 Sados gadijumos IUCLID dokumentacija nav janorada esosas vielas statuss.
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droSibas zinojumus uzskata par dokumentiem.
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5. Registracijas dokumentacijas sagatavosana

Merkis: Sis nodalas mérkis ir skaidrot, ka sagatavot redistracijas dokumentaciju. Taja ir
sniegts parskats par informaciju, kas registrétajam jaiesniedz ka dala no ta
redistracijas dokumentacijas, un skaidrots, ka Si informacija ir jazino. Taja nav
sniegti konkréti praktiski noradijumi par to, ka sekmigi iesniegt ECHA registracijas
dokumentaciju. Saja nollka skatit ECHA rokasgramatu K& sagatavot registracijas
un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals.
St rokasgramata ir ari pieejama, izmantojot palidzibas sistému, kas iestradata
IUCLID.

Struktara: Sis nodalas struktira ir izklastita turpindjuma.

REGlSTRAClJAS DOKUMENTACIJAS
SAGATAVOSANA
IEVADS TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS KIMISKAS DROSIBAS ZINOJUMS
C 51. iedala < SAGSAZT ”i‘;’(zf: D 53. iedala

A
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kimiskas drosibas novértéjuma laika
5.3.1. iedala

Chesar riks
5.3.2. iedala

Vispariga informacija
5.2.1. iedala

v

KlasificéSana un markésana
52.2. iedala

v

RazoSana, lietoSanas veids un iedarbiba
5.2.3. iedala

v

Informacijas prasibas
5.2.4. iedala

v

DroSas lietoSanas vadiijas
5.2.5. iedala

v

Veértétaja veikta parskafiSana
5.2.6. iedala

v

Konfidenciala informacija
5.2.7. iedala
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5.1 levads

REACH regulas 10. panta a) punkta un VI-X pielikuma ir noteikta tehniskaja dokumentacija
ieklaujama informacija. XI pielikuma ir izklastiti noteikumi VII-X pielikuma prasitas
informacijas pielagosanai. Visi pielikumi jaskata kopa.

Lidzigi ka ieprieks, 10. panta b) punkta, 14. panta un I pielikuma ir izklastitas visparigas
prasibas attieciba uz CSA un CSR, kas piemérojamas vielam, kuras jaredistré, ja to apjoms ir
vismaz 10 tonnas gada.

Visa registracijas dokumentacijas informacija japazino IUCLID formata. Saistiba starp
redistracijai iesniedzamo informaciju (saskana ar REACH regulu) un IUCLID iedalam, kuras ta
ir japazino, ir sikak aprakstita 2 turpmak teksta.

2. tabula. Saistiba starp 10. panta noteiktajam informacijas prasibam un
attiecigajam IUCLID faila iedalam

Informacijas prasibas IUCLID
a) Tehniska dokumentacija 10. panta a) punkts
(i) RaZotaja vai importétaja identitate VI pielikuma Juridiska persona un
1. iedala 1. iedala
(ii) Vielas identifikacija VI pielikuma 1. iedala
2. iedala
(iii) Vielas raZzoSana un lietoSanas veidi un, VI pielikuma 3. iedala
ja vajadzigs, lietoSanas veidu un iedarbibas | 3. iedala
kategorijas
(iv) Klasificésana un markésana VI pielikuma 2. iedala
4. iedala
(v) Drosas lietoSanas vadlinijas VI pielikuma 11. iedala
5. iedala
(vi) Izpétes kopsavilkumi par informaciju, VII-XI pielikums 4.,5.,6. un 7. iedala
ko iegust, piemérojot VII-XI pielikumu
(vii) Koncentreéti izpétes kopsavilkumi par I pielikums, VII— 4.,5.,6. un 7. iedala
informaciju, ko iegust, piemérojot VII- X1 pielikums
Xl pielikumu, ja tas paredzéts I pielikuma
(viii) Norédve par atbil§to§! iii),_ iv), vi), vii) Dokumentacijas galvene??
un b) apakspunktam iesniegtas
informacijas parskatisanu, ko veic vértetajs

22 Dokumentacijas galvene sastav no informacijas, ko izmantos administrativiem mérkiem, un pieteikuma
iesniedzéjs to aizpilda, sagatavojot dokumentaciju no vielu datu kopas.
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(xi) Pieprasijums par to, kadu 119. panta
2. punkta minéto informaciju nedrikst darit
pieejamu timekli

14. pants,
1. pielikums

(ix) TestéSanas priekslikumi IX un X pielikums 4.,5., 6., 7. iedala

(x) Informacija par iedarbibu vielam, kuru VI pielikuma 3. iedala
daudzums ir no vienas lidz desmit tonnam 6. iedala

Visas attiecigas
apaksiedalas

b) Kimiskas drosibas zinojums (CSR) 10. panta b) punkts | Pielikums 13. iedala

Registracijas dokumentacijas izveide ietver sadus uzdevumus:

. tehniskas dokumentacijas sagatavosana;

« kimiskas droSibas novértéjuma veiksSana (attiecigad gadijuma); un

« kimiskas drosibas novértéjuma rezultatu dokumentésana (ja to veic) kimiskas drosibas

zinojuma.

Sie uzdevumi ir siki aprakstiti sadalas turpmak teksta.

Registracijas dokumentacija jaiesniedz ECHA, izmantojot REACH-IT, ka noradits 4. attéela.

I Dossier header

| Identity of registrant

Technical
dossier '<
Substance information

IUCLID

WCLiD
dossier

CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file )

CHESAR

CHESAR

_

Submission via
REACHA4T

ECHA

Exposure scenarios
(to be annexed to the
safety data sheet)

4. attéls. Registracijas dokumentacijas struktiira un formats

CHESAR CHESAR

IUCLID IUCLID
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Technical dossier Tehniska dokumentacija

Dossier header Dokumentacijas galvene

Identity of registrant Registrétaja identifikacija
Substance information Informacija par vielu

CSR (stand alone documents attached to CSR (atseviski dokumenti, kas pievienoti

the IUCLID file) IUCLID failam)

CHESAR CHESAR

IUCLID dossier IUCLID dokumentacija

Submission via REACH-IT lesniegSana, izmantojot REACH-IT
ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Iedarbibas scenariji (japievieno drosibas
safety data sheet) datu lapai)

5.2 Tehniskas dokumentacijas sagatavosana

Tehniskaja dokumentacija janorada visa butiska un pieejama informacija par vielu, sakot ar
tas identifikacijas un batiskajam Tpasibam un beidzot ar tas bistamibas, iedarbibas un risku
klasifikaciju un novértésanu. Informacijas prasibas ir atkarigas no planota tonnazas diapazona,
ko paredzéts razot vai importét kalendara gada laika (skatit iedalu 2.2.6 Redistréjama apjoma
aprékinasana).

Tehniskaja dokumentacija bis ieklauti ari administrativie dati, kas vajadzigi registracijas
identificESanai un turpmakai apstradei ECHA (redistrétaja identitate, tonnazas diapazons
u. tml.).

Turpmakajas So vadliniju iedalas ir aprakstits registracijas dokumentacija nepiecieSamais
saturs un detalizacijas pakape.

Pirms registracijas dokumentacijas sagatavosanas registrétajiem ieteicams iepazities ar ECHA
rokasgramatu K& sagatavot registcécijas un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/manuals. Si rokasgramata ir ari pieejama, izmantojot palidzibas
sistemu, kas iestradata IUCLID.

5.2.1 Vispariga informacija par registrétaju un registreto vielu

Registracijas dokumentacija jaieklauj vispariga informacija registrétaja un vielas
identificéSanai. ST informacija ietver:

. registretaja identitati (ka noteikts REACH regulas VI pielikuma 1. iedala), proti,
registrétaja nosaukumu, adresi, talruna numuru un e-pasta adresi, kontaktpersonas
datus un attieciga gadijuma informaciju par redistrétaja razosanas un paslietojuma
objektu atrasanas vietu;

. registretaja (razotaja, importétaja vai vieniga parstavja) funkciju. Ja registrétajs ir
vienigais parstavis, kurs rikojas arpussavienibas razotaja varda, vinam ieteicams
pievienot dokumentu no arpussavienibas razotaja, ar ko to iece| par vienigo parstavi;


http://echa.europa.eu/manuals
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. informaciju izsekojamibas vajadzibam, piemé&ram, datu ievakSanas numuru pirms
registracijas;

. vielas identitati (ka noradits REACH VI pielikuma 2. iedala). Ta ietver vielas
nosaukumu, kimiskos identifikatorus (EK numuru, CAS nosaukumu, CAS numuru
u. tml.), molekularo formulu, struktirformulu un sastavu (tiribas pakapi, sastavdalas,
analttiskos datus u. tml.).

Ar principu “viena viela, viena redistracija” paredz, ka tas pasas vielas registrétajiem ta
jaregistré vienoti, izmantojot vienotu iesniegumu. Vienoti iesniegtajiem datiem jabut
reprezentativiem attieciba uz visiem vielas sastaviem, uz kuriem attiecas vienotas
redistracijas dokumentacija. Ta dévétais vielas robeZsastavs, kas noradits galvena
registrétaja dokumentacija, apraksta to sastavu tvérumu, uz kuriem attiecas vienoti
iesniegtie dati. Var zinot par vairakiem robezsastaviem, ja dazadi bistamibas
informacijas kopumi ir reprezentativi attieciba uz tas pasas vielas dazadajiem
sastaviem.

Katra registrétaja pienakums ir identificét savu vielu. Informacija par vielas
identificéSanas principiem ir pieejama Vadlinijas par vielu apzinasanu un nosaukumiem
REACH konteksta un CLP (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach).

Ja maisijumu import&, no arpussavienibas piegadataja var but grati sanem informaciju
par maisijuma sastavu. Tomér ari saskana ar citiem speka esosajiem ES tiesibu aktiem
(pieméram, attieciba uz maisijumu klasificéSanu un markésanu) importétajiem jazina,
kuras vielas ir iekJautas importétajos maisijumos, lai parliecinatos, ka vini ievéro
prasibas, kas attiecas uz vielam. So registrétaju zina bls garantét pietiekamu sazinu
sava piegades kedg, lai nodrosinatu, ka vini izpilda REACH regula noteiktos
pienakumus. Ja maisijuma sastava izpausanai importétajiem var bit sekas, vielas
arpussavienibas razotajam ir iespé&ja iecelt vienigo parstavi, ka paskaidrots iedala
2.1.2.5 Arpussavienibas raZotaja vienigais parstavis.

5.2.2 Klasificesana un markésana

Registracijas dokumentacija jaieklauj informacija par vielas klasificéSanu un markésanu
saskana ar Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteiktajiem kritérijiem. Redistrétdjam janosaka vielas
klasifikacija un marké&jums attieciba uz fizikalo bistamibu, ka ari bistamibu veselibai un videi.
Vadlinijas par CLP kritériju piemérosanu ir pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-clp.

Vienota iesnieguma galvena registrétaja dokumentacija var bit noraditas vairakas
klasifikacijas, ja dazadiem registrétas vielas sastaviem (kuram ir atskirigs sastavdalu
procentualais sastavs, piemaisijumi un/vai forma) ir atSkiriga bistamiba. Sada gadijuma
klasifikacijas ierakstiem IUCLID jabit saistitiem ar attiecigajiem sastaviem. Ja registracijas
dalibnieks nepiekrit un vélas rosinat citu klasifikaciju, vinam sava dokumentacija janorada, ka
vins nepievienojas Sai informacijas prasibai (skatit 4.3.3. iedalu Nosacijumi, lai nepievienotos
vienoti iesniegtajiem datiem).

Skaidri jadokumenté Ilemuma par klasifikaciju pamatojums (ka art klasifikacijas neveikSanas
pamatojums, ja klasifikacija netiek veikta). KlasificESanas neveikSanas iemesls var bt Sads:

— datu trukums,
— neparliecinosi dati vai

— dati, kas ir parliecinosi, bet nav pietiekami klasificesanai.

Par registracijas dokumentacija rosinato klasificésanu un markeésanu ir zinots ECHA izveidotaja


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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un uzturétaja klasificésanas un markésanas saraksta (C&L Inventory), kas pieejams vietné:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database. C&L Inventory ietver
visu registréjamo vielu klasifikaciju, ka ari visu to vielu klasifikaciju, uz kuram attiecas CLP
regula un kuras atbilst kritérijiem, lai tas klasificétu ka bistamas, un kuras tiek laistas tirgu.

Pirms vielu klasificéSanas registrétajiem ieteicams iepazities ar CLP regulas VI pielikumu (kas
satur visu saskanoto bistamo vielu klasifikaciju un mark&jumu), ka art ar C&L Inventory, lai
parbauditu, vai to viela jau ir klasificéta. Ja viela ir ieklauta CLP regulas VI pielikuma (un tapéc
ES Ilmeni saskanota attieciba uz konkrétam bistamibas klasém), registrétajam jaievéro Si
saskanota klasifikacija. Ja ir iemesls vielas klasifikacija iekJaut papildu bistamibu, kas nav

VI pielikuma minéta bistamiba, registrétdjam par to jazino sava redistracijas dokumentacija
kopa ar saskanotajiem parametriem. Ja viela jau ir ieklauta C&L Inventory, bet ne CLP regulas
VI pielikuma, registrétajiem ir jadara viss iesp&jamais, lai vienotos par tas klasifikaciju ar
citiem registrétajiem, potencialajiem registrétajiem, kuri ir pieprasijusi informaciju, un citiem
pazinotajiem par tas pasas vielas klasificEsanu un marké&sanu.

Papildu informaciju par saskanoto klasificésanu un markésanu lietotajam ieteicams skatit
jautajumos un atbildés par CLP regulas VI pielikumu vietné:
http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Noderigi var but skatit ari Saskanotas
klasificEsanas un markésanas iedalu vietné:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Ja viela ir CLP regulas darbibas joma, ta nav registréta saskana ar REACH regulu (pieméram,
viela tiek razota/importéta daudzumos, kas ir mazaki par 1 tonnu gada), ta atbilst kritérijiem,
lai to klasificétu ka bistamu, un to laiz tirglh atseviski vai bistama maisijuma, parsniedzot
noteiktas robezkoncentracijas, razotajam/importétajam ir jazino ECHA informacija, kas saistita
ar tas klasificéSanu un markésanu. Tas jaizdara viena ménesa laika péc vielas laiSanas tirg
(CLP regulas 40. panta 3. punkts).

Tehniskos noradijumus par C&L pazinojumiem skatit ECHA rokasgramata K& sagatavot
klasificesanas un markésanas pazinojumu, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/manuals. Ieteicams ari skatit Pazinojuma par C&L Inventory sadalu,
kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-

inventory.

Papildu informacija ir sniegta Ievada vadlinijas par CLP regulu un Vadlinijas par CLP kritériju
pieméroSanu, kas pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-

on-clp.

5.2.3 Razosana, lietosanas veids un iedarbiba

5.2.3.1 Informacija par vielas razoSanu un lietosanas veidiem (REACH regulas
VI pielikuma 3. iedala)

Informacija par vielas razosanu un lietosanas veidiem jasniedz ka dala no registracijas
dokumentacijas. Sai informacijai ir svariga nozime daudzos dazados REACH procesos, tostarp
izstradajot CSR, kad tas ir nepiecieSams, izplatot (nekonfidencialu) informaciju par to, kur
vielas tiek izmantotas, ka ari sniedzot ieguldijumu vielu prioritates noteikSana/prioritates
mazinasana turpmaku regulativo procesu istenosanai.

Vielas, ko nelieto plasi izkliedéta veida (pieméram, patérétaji neizmanto vielu, vielu
maisijumos vai vielu izstradajumos, vielu plasi neizmanto profesionali darbinieki un nav
ripniecisku lietosanas veidu, kas varétu izraisit iedarbibu), var uzskatit par neprioritaram
REACH/CLP reglamenté&joso darbibu konteksta. Lai atspogulotu iepriekSminéto lietoSanas veidu
neesamibu, lietoSanas apraksta:


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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. nav jaietver ieraksti IUCLID 3.5.4.-3.5.6. iedala (jo nav registréti profesionali,
patérina vai izmantoSanas laika lietoSanas veidi),

o ir janorada, ka izmantosana ripniecibas objektos ir ierobezota un notiek tikai
dazos objektos (pieméram, mazak neka piecos),

. ir jaapgalvo, ka izmantoSana ripnieciskos objektos notiek slégtos (stingri
ierobezotos) apstaklos, kas izraisa nenozimigu iedarbibu uz cilvékiem un
nenozimigu izdalisanos vidé pa dazadiem celiem. Sie apstakli ir jaapraksta
iedarbibas novértéjuma (vielam, kuru daudzums ir > 10 tonnas gada) vai
iedarbibas informacija saskana ar VI pielikuma 6. punktu (vielam, kuru daudzums
ir < 10 tonnas gada).

Registrétajiem var bit zinams, ka viens vai vairaki to vielu lietoSanas veidi uzskatami par plasi
izkliedétiem (un tadéjadi iestades tos var uzskatit par tadiem, kas prioritari rada bazas).
Tomér, nemot véra vielas visparéja lietoSanas modela kontekstu, sadu lietoSanas veidu
izplatiba var bt nieciga, kas iestadém bitu galvenais faktors prioritates noteikSana. Tapéc
registrétajiem ieteicams sniegt konkrétu informaciju par sadu lietosanas veidu tonnazu.

Katram registrétdajam vienmeér ir jazino par saviem lietosanas veidiem. Vini nevar atsaukties
uz dokumentaciju, ko vienoti iesniedzis galvenais registrétajs, pat tad, ja kimiskas drosibas
zinojums (CSR) ir iesniegts kopigi. Ja galvenais registrétajs vienoti iesniedz CSR, galvenajam
registrétajam papildus saviem lietoSanas veidiem ir jazino par visiem lietoSanas veidiem, uz
kuriem attiecas vienotais CSR. Lai sniegtu informaciju par lietoSanas veidiem, var bit noderigi
izmantot kartes, kas izstradatas atbilstosi CSR/ES celvedim (https://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap/use-maps). LietoSanas veidu kartés ir ietverts apraksts par lietoSanas veidiem un tos
veicinoSajiem pasakumiem, ka ari atsauces uz attiecigo informaciju saistiba ar iedarbibas uz
darbiniekiem, vidi vai patérétajiem noveértéjumu.

Sikakus noradijumus par lietoSanas veidu aprakstu, tostarp ieteikumus par to, ka iegdt un
pazinot informaciju, skatit Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas
novértéjumu R12. nodala: LietoSanas veida apraksts, kas pieejams vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informacija par tadu vielu iedarbibu, kuru daudzums ir > 10 tonnam

Ja saskana ar 14. panta 4. punktu registrétajam ir javeic iedarbibas novértéjums, ka definéts
REACH regulas | pielikuma 5. iedala, janovérté visi apzinatie registrétaja lietoSanas veidi
(skatit 5.3. iedalu 74 Kimiskas drosibas zinojums). Par to var zinot vienotaja vai individualaja
kimiskas drosibas zinojuma (CSR). Iedarbibas novértéjuma ietver lietoSanas nosacijumu
aprakstu un tadas iedarbibas aplési, kas izriet no Siem apstakliem. Iedarbibas novértéjuma
rezultatus salidzina ar vielas bistamibas ipasibam, lai pieraditu riska kontroli (riska apraksts
saskana ar REACH regulas | pielikuma 6. iedalu).

Registrétaji, kuri veélas pieradit, ka vielai REACH/CLP regulativajos procesos ir zema prioritate,
iedarbibas novértéjuma var aprakstit apstaklus, nodrosinot, ka pa dazadiem celiem nav
iedarbibas uz cilvékiem/nenotiek izdalisanas vidé vai Si iedarbiba/izdalisanas ir nenozimiga,
pieméram, ka vielu lieto slégtos (stingri ierobezotos) apstaklos. Sada informacija var bat arl
svariga, lai pamatotu, ka konkréta informacija vai tests nav vajadzigs (nepiemérosana,
pamatojoties uz iedarbibu). REACH regulas VIII-X pielikuma 2. ailé ir paredzéti ipasi noteikumi
standarta informacijas prasibu pielagosanai, un XI pielikuma ir izklastiti visparigi noteikumi So
prasibu pielagosanai (skatit ari iedalu 4.1.1 Informacijas prasibu izpilde).

5.2.3.3 Informacija par tadu vielu iedarbibu, kuru daudzums ir < 10 tonnam
(VI pielikuma 6. iedala)

Vielu, kuru razosanas vai importéSanas apjoms ir no 1 lidz 10 tonnam gada, registrétajam
jasniedz informacija par iedarbibu, ka noradits REACH VI pielikuma 6. iedala.


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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Informacija par 6.1.1. punktu — ripnieciska lietosana un 6.1.2. punkta b) apak3punktu —
lietosana, vielu ieklaujot matricé vai uzklajot uz tas — tiek nodrosinata, aprakstot lietoSanas
veidu saskana ar Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas noveértéjumu

R12. nodalu: LietoSanas veida apraksts (atbilstosi IUCLID 3.5. iedalai — dzives cikla apraksts).

Paredzamas informacijas par iedarbibu apjoms ir atkarigs no ta, ko registrétajs plano pieradit.
Registrétajiem, kuri apgalvo, ka 12. panta 1. punkta b) apakSpunkts neattiecas uz vielu, jo nav
izkliedétu vai diflizu lietoSanas veidu (pieprasijums jasniedz IUCLID 14. iedala), tehniskaja
dokumentacija janorada sada informacija:

e vielu neizmanto patérétaji, vielu plasi neizmanto profesionali darbinieki, lietoSanas laiks.
Registrétaji norada uz Sadu neesibu, neieklaujot iepriekSminétos lietoSanas veidus sava
tehniskaja dokumentacija (neaizpildita IUCLID 3.5.4.—3.5.6. iedala) un neiesakot sadus
lietoSanas veidus sava drosibas datu lapa (ja ir vajadziga drosibas datu lapa) un IUCLID
3.6. iedala;

e apraksts par apstakliem, kas nodrosina iedarbibas uz cilvékiem un izdaliSanas vidé
neesamibu/nenozimigu iedarbibu/izdaliSanos dazados veidos, pieméram, ka vielu lieto
noslégtos (stingri ierobezotos) apstaklos.

Tada pati informacija bis svariga ari tad, ja redistrétaji plano pieradit, ka REACH/CLP
regulativajos procesos vielai ir zema prioritate.

5.2.4 Informacijas prasibas butiskajam ipasibam (VII—X pielikums)

Visa butiska pieejama informacija par vielas fizikali kimiskajam, toksikologiskajam un
ekotoksikologiskajam Tpasibam, ka noradits VII-X pielikuma (un tas pielagojumi saskana ar
X1 pielikumu), jaieklauj tehniskaja dokumentacija (sikaku informaciju skatit 4.1. iedala
Informacijas prasibas).

Ipasi apsvérumi par 1—-10 tonnu dokumentaciju (VII pielikums)

Dazam vielam pieméro atvieglotas informacijas prasibas, ja tas registré zemakaja tonnazas
diapazona, ka paskaidrots Komisijas Isteno$anas regulas 2019/1692 2. panta?3. Tas ir vielas,
kas REACH regulas 3. panta 20. punkta definétas ka esosas vielas, proti, vielas, kas uzskaititas
Eiropas kimisko komercvielu saraksta (EINECS)?4, ta sauktas vielas, kas nav uzskatamas par
polimériem (NLP)25, un vielas, kas vismaz vienu reizi razotas kada no pasreizéjam ES

23 Komisijas 2019. gada 9. oktobra Isteno$anas regula (ES) 2019/1692 par to, ka péc eso3o vielu pédéja
registracijas termina beigam piemérot dazus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006
noteikumus par redistraciju un datu kopigosanu.

24 EINECS saraksta principa ir ieklautas visas vielas, kas 1981. gada 18. septembri bija Kopienas tirga.
EINECS vielu pilnigs saraksts ir ieklauts EK saraksta, kas pieejams ECHA timekla vietné:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.Saraksts ir “iesaldéts”, un tam nevar
pievienot vairak vielu vai svitrot vielas.

25 Tas ir vielas, ko razotajs vai importétajs laida kadas esosas ES dalibvalsts tirgl pirms 2007. gada 1. jlnija
un kas tika uzskatitas par pazinotam saskana ar Direktivas 67/548/EEK (redakcija, kura nemti véra
grozijumi, kuri ieviesti ar Direktivu 79/831/EEK) 8. panta 1. punkta pirmo ievilkumu (un tapéc tas nebija
japazino saskana ar So direktivu), bet kas neatbilst REACH regulas poliméra definicijai. Ari $aja gadijuma
razotaja vai importétaja riciba ir jablit dokumentétiem pieradijumiem, kas apliecina, ka viela tika laista
tirgd, ka ta bija NLP un ka kads raZotajs vai importétajs ir laidis So vielu tirgh laika no 1981. gada
18. septembra lidz 1993. gada 31. oktobrim (ieskaitot). Sadi dokumentari pieradijumi var bit, pieméram,
pasatijumu lapas, krajumu saraksti, etiketes, drosibas datu lapas vai jebkuri citi dokumenti, ko
neapSaubami var izsekot lldz kdadam datumam perioda no 1981. gada 18. septembra lidz 1993. gada
31. oktobrim (ieskaitot). NeizsmeloSs NLP saraksts, kas paredzéts tikai informativiem nollkiem, ir pieejams
timekla vietné: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.
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dalibvalstim un ko razotajs vai importétajs nav laidis ES tirgld péc 1992. gada 31. maija?®.

Ja sada viela neatbilst III pielikuma kritérijiem:

e registrétajs var registrét vielu, ievérojot atvieglotas informacijas prasibas (proti,
iesniedzot tikai informaciju par REACH regulas VII pielikuma 7. iedala noraditajam
fizikali kimiskajam Tpasibam) zemakaja tonnazas diapazona (1-10 tonnas gada), ka
paskaidrots TstenoSanas regula par esoSo vielu atvieglotas registréSanas perioda
beigam?” (12. panta 1. punkta b) apakspunkts); vai

e redistrétajs var registrét vielu, izpildot standarta informacijas prasibas zemakajam
tonnazas diapazonam (1-10 tonnas gada) un pieprasit atbrivojumu no maksas
(12. panta 1. punkta b) apakSpunkts un 74. pants, 34. apsvérums).

Ja nav izpilditi III pielikuma kritériji, tas nozime, ka:

e nav norazu, ka vielai bltu kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai (CMR, 1.A vai 1.B kategorija), noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT)
vai loti noturigas, loti bioakumulativas (vPvB) Tpasibas, un

¢ nekas neliecina par to, ka viela ar izkliedétiem vai diflizas lietosanas veidiem saskana
ar CLP regulu tiktu klasificéta ka bistama cilvéku veselibai vai videi.

Sikaku informaciju skatit III pielikuma saraksta, kas pieejams timekl|a vietné:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Pirms registrétaji sava tehniskaja dokumentacija (IUCLID 14. iedala) var noradit, ka
11 pielikuma kritériji nav izpilditi, viniem ir japarskata un péc tam japarbauda visa pieejama
informacija, tostarp:

dati no iesniegtajam REACH registracijam (skatit ECHA informacijas izplatiSanas timek|a
vietni: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) vai C&L pazinojumiem (skatit
ECHA C&L Inventory: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-
database) vai jebkuram citam attiecigam datubazém, pieméram, ESAO eChemPortal
(http://www.echemportal.org);

regulativie dati (piemé&ram, CLP VI pielikums);

eksperimentalie dati, pieméram, tie, kas ir QSAR rikkopa (http://www.qgsartoolbox.org/);

ECHA saraksts ar vielam, kas, visticamak, atbilst III pielikuma kritérijiem
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

testéSanas datu alternativas (pieméram, QSAR, analogijas, in vitro);

iekS€ja tirgvedibas informacija un informacija, ko sniedz klienti vai pakartotas nozares
organizacijas, lai aprakstitu vielas lietoSanas veidu (skatit iedalu 5.2.3 Razo3ana, lietosanas
veids un iedarbiba).

Informacija par to, ka aizpildit IUCLID 14. iedalu attieciba uz III pielikuma kritérijiem, ir siki

26 Razotajam vai importétajam ir jabat dokumentariem pieradijumiem par to. Sadi dokumentari pieradijumi
var bit, pieméram, pasitijuma lapas, krajumu saraksti vai jebkadi citi dokumenti, ko var neparprotami
izsekot Iidz datumam péc 1992. gada 31. maija. Ja razotajs vai importétajs batu vielu laidis tirgd, par to,
visticamak, bGtu pazinots saskana ar Direktivu 67/548/EEK, un Sada gadijuma ta tiktu uzskatita par
registrétu.
27 Komisijas 2019. gada 9. oktobra Isteno$anas regula (ES) 2019/1692 par to, ka péc eso3o vielu pédéja
registracijas termina beigam piemérot dazus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006
noteikumus par registraciju un datu kopigosanu.
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izklastita ECHA rokasgramata Ka sagatavot registracijas un PPORD dokumentaciju, kas
pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals. Rokasgramata ir pieejama ari IUCLID
iestradataja palidzibas sistéma.

Papildu zinas par precizaku informaciju par katra atseviska parametra zinosanas detalizacijas
pakapi skatit art masu praktiskajas rokasgramatas, pieméram, praktiskaja rokasgramata
Praktiskaja rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem. Ka izpildit informacijas
prasibas attiecibd uz vielam 1-10 tonnu apjoma un 10-100 tonnu apjoma gada, kas pieejama
vietné: http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Drosas lietosanas vadlinijas
Registrétajam ir jazino $ada informacija (ka prasits REACH regulas VI pielikuma 5. iedala):
e pirmas palidzibas pasakumi;
e ugunsdzésibas pasakumi;
« pasakumi nejausas izdaliSanas gadijuma;
. lietosana un uzglabasana;

. informacija par transportésanu.

Ja CSR netiek prasits, papildus janorada sada informacija:
« iedarbibas kontrole un individuala aizsardzibas pasakumi;
. stabilitate un reagétspéja;
. informacija par likvidésanu.

Informacija janorada redistracijas dokumentacija, un tai jaatbilst drosibas datu lapa (SDS)
noraditajai informacijai, ja ir nepiecieSama SDS (skatit 6.1. iedalu Drosibas datu lapu (SDS)
nodrosinasana klientiem).

Aizpildot 30 tehniskas dokumentacijas sadalu, redistrétajam ieteicams ievérot pasreizéjo
iekS€jo praksi vai Vadlinijas par droSibas datu lapu sastadisanu, kas pieejamas vietné:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Véertetaja veikta parskatisana

Registrétajam tehniskaja dokumentacija janorada, vai vértétajs ir izskatijis kadu turpmak
noraditas informacijas dalu. VEértétajs var bit persona, kas parstav razotaju vai importétaju,
sintez&taju, nozares organizaciju vai atsevisku uznémumu. Vértétajs tiek izvéléts ka
brivpratigs risindjums, pamatojoties uz attiecigu pieredzi un zinasanam s$adas jomas:

. informacija par razoSanu un lietoSanu;
. vielas klasificeSana un markésana;

o (koncentréts) izpétes kopsavilkums par VII-X pielikuma definétajam informacijas
prasibam;

« kimiskas drosSibas zinojums.

Sada pieredze Jauj vértétajam interpretét ar vielu saistitos zinotos datus.

5.2.7 Konfidenciala informacija

IUCLID veidne sniedz registrétajiem iespéju pievienot konfidencialitates karodzinus
informacijai, uz ko attiecas REACH regulas 119. panta 2. punkts. Tas informacijas saraksts,
kuru noradit ka konfidencialu, ir ieklauts iedala 4.4 Konfidencialitate un publiska elektroniska
piekjuve registracijas informacijai.
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Lai saglabatu informacijas konfidencialitati, ECHA ir jaiesniedz konfidencialitates saglabasanas
pieprasijums un attiecigaja IUCLID lauka janorada pamatojums. Ir |oti ieteicams izmantot
pamatojuma veidni (kas jau ieklauta pamatojuma lauka), lai nodrosinatu, ka taja ir visi
nepiecieSamie elementi.

Par konfidencialitates saglabasanas pieprasijumiem tiek iekaséta maksa.
Tehniskas norades par to, ka iesniegt konfidencialitates saglabasanas pieprasijumu, lGdzam

skatit ECHA rokasgramata Informacijas izplatiSana un konfidencialitate saskana ar REACH
regulu, kas pieejama vietné: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Kimiskas drosibas zinojums

Par vielam, kuru razosanas vai importa apjoms ir 10 tonnas vai vairak gada, redistrétajam ka
dala no registracijas dokumentacijas jaiesniedz kimiskas drosibas zinojums (CSR).

CSR ir atsevisks dokuments, kas IUCLID 13. iedala japievieno registracijas dokumentacijai un
kas dal€ji ietver informaciju, kas jau bija jaieklauj tehniskaja dokumentacija.

Kopsavilkums par CSR formatu (ka noteikts REACH regulas | pielikuma) ir sniegts 3 turpmak
teksta.

3. tabula. Iss CSR formata kopsavilkums

A DALA

1. Riska parvaldibas pasakumu kopsavilkums
2. Pazinojums par to, ka riska parvaldibas pasakumi ir istenoti
3. Pazinojums par to, ka informacija par riska parvaldibas pasakumiem ir pazinota

Vielas identitate un tas fizikali kimiskas Tpasibas

RaZo3ana un lietoSanas veidi

KlasificeSana un markésana

Aprites vidé 1pasibas

Bistamibas noveértéjums attieciba uz cilvéku veselibu

Fizikali kimisko TpaSibu bistamibas novértéjums attieciba uz cilvéku veselibu
Bistamibas noveértéjums attieciba uz vidi

PBT un vPvB novértéjums

© © N o o s LNRE

Iedarbibas novértéjums=28

=
o

Riska apraksts

CSR ir jadokumenté registrétaja veiktais kimiskas drosibas novértéjums (CSA). CSA mérkis ir
nodrosinat, ka tiek kontroléti riski, kas rodas vielas (vielas, vielas maisijuma vai vielas

28 par riska raksturojumu katram iedarbibas scenarijam var bat értak zinot kopa ar iedarbibas scenariju
CSR 9. iedala. Péc tam 10. iedalu var izmantot, lai zinotu par apvienoto riska raksturojumu no dazadiem
iedarbibas scenarijiem. Chesar izveidotaja CSR izmanto $o pieeju.
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izstradajuma) razosanas un lietoSanas dél. RaZzotaja CSA ir jaapskata vielas razosana un visi
apzinatie lietoSanas veidi, savukart importétajam japievérsas tikai apzinatajiem lietoSanas
veidiem. CSA janem veéra visi vielas aprites cikla posmi, kas izriet no razoSanas (attieciga
gadijuma), ka ari apzinatie lietoSanas veidi, tostarp attieciga gadijuma izstradajumu atkritumu
stadija un lietoSanas laiks.

CSA vajadzétu ieklaut talak noraditas darbibas.
e Bistamibas novértéjums:

— bistamibas novértéjums attieciba uz cilvéku veselibu;

fizikali kimiskas bistamibas novértéjums;

bistamibas novértéjums attieciba uz vidi;

PBT/vPvB novértéjums.
Ja viela atbilst jebkuras bistamibas klases vai kategorijas, kas minéta 14. panta 4. punkta,
kritérijiem vai ta tiek novértéta ka PBT vai vPvB viela, CSA jaieklauj turpmakie noraditas
papildu darbibas.
e ledarbibas novértéjums:
— iedarbibas scenarija(-u) izstrade,
— iedarbibas novertéjums;
e riska apraksts.
Lai iepazitos ar CSA jédzieniem, lasitajiem, kuriem nav iepriek$€ju zinasanu par riska
noveértéjumu, varétu but lietderigi vispirms skatit Praktiskas rokasgramatas MVU vaditajiem un
REACH koordinatoriem. Ka izpildit informacijas prasibas attieciba uz vielam 1-10 tonnu apjoma

un 10-100 tonnu apjoma gada 6. nodalu, kas pieejama vietné:
https://echa.europa.eu/practical-quides.

Lai sanemtu papildu informaciju, lasitajam jaiepazistas ar Vadlinijam par informacijas prasibam
un kimiskas drosibas novértéjumu, kas pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Kimiskas drosibas novéertésanas darbibas

5.3.1.1 Bistamibas novértéjums

Novértéjums sakas ar bistamibas cilvéka veselibai, fizikali kimiskas bistamibas un bistamibas
videi novértéjumu. Registrétajam ari janovértg, vai viela ir noturiga, bioakumulativa un
toksiska (PBT) vai |oti noturiga un |oti bioakumulativa (vPvB).

Apsvérumi par to, ka raksturot vielu un tas bistamibu, ir izklastiti D dalas D2 nodala Vadlinijas
par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu (iedarbibas novértéjuma
satvars), kas pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Bistamibas novértéjums ir javeic, pamatojoties uz visu pieejamo un bitisko informaciju, kas ir
japazino tehniskaja dokumentacija. Registrétajam jo 1pasi japalaujas uz galvenajiem
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pétijumiem, kas noraditi tehniskaja dokumentacija saistiba ar attiecigajiem parametriem.
Papildus Siem pamatpétijumiem redistrétajs var izmantot ari citos pétijumos pieejamo
informaciju ka pamatojosu informaciju vai ka dalu no pieradijumu svara pieejas.

5.3.1.1.1 Bistamibas novértéjums attieciba uz cilveku veselibu

Bistamibas novértéjuma attieciba uz cilvéku veselibu mérkis ir noteikt vielas klasifikaciju un
markéjumu un definét iedarbibas [imeni, parsniedzot kuru, nedrikst pielaut iedarbibu uz
cilvékiem. Sadu iedarbibas limeni dévé par atvasinato beziedarbibas [imeni (DNEL). DNEL ir
iedarbibas limenis, kuru neparsniedzot, nav iespé&jama nelabvéliga ietekme.

Noradijumi par to, ka ieglt DNEL, ir pieejami Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas
droSibas novértéjumu R.8. nodala: Devas [koncentracijas] iedarbibas uz cilvéku veselibu
apraksts, kas pieejama vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Lasitajam ari ieteicams ari iepazities ar 14. praktisko rokasgramatu Ka sagatavot toksiskuma
kopsavilkumus IUCLID un k& atvasinat DNEL, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/practical-guides. IUCLID ir pieejams DNEL kalkulators. Plasaku
informaciju skatit ECHA rokasgramata K& sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju,
kas pieejama vietné: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Fizikali kimiskas bistamibas novértejums

Fizikali kimiskas bistamibas novértéjuma meérkis ir noteikt vielas klasifikaciju un mark&jumu un
vismaz noveértét iespé&jamo ietekmi uz cilvéku veselibu Sadu faktoru rezultata —
spradzienbistamiba, uzliesmosanas spé&ja un oksidéSanas iespéja.

Noradijumi, ka veikt fizikali kimisko TpasSibu novértéjumu, ir pieejami apaksnodala R.7.1 Fizikali
kimiskas ipasibas, kas ieklauta R.7a. nodala: Noradijumi, kas attiecas uz parametriem
Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, kas pieejamas vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Bistamibas novértéjums attieciba uz vidi

Bistamibas novértéjuma attieciba uz vidi mérkis ir klasificét un markét vielu un noteikt
paredzamo beziedarbibas koncentraciju (PNEC), kuru neparsniedzot, nav paredzama kaitiga
ietekme uz vidi vides jomas.

Noradijumi par to, ka iegut PNEC, ir pieejami R.10. nodala: Devas [koncentracijas] iedarbibas
uz apkartgjo vidi apraksts Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas
noveértéjumu, kas ir pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-
on-reach. IUCLID ir pieejams PNEC kalkulators.

5.3.1.1.4 PBT/vPvB novértejums

PBT/vPvB novertéjuma meérkis ir noteikt, vai viela atbilst REACH XIlII pielikuma minétajiem
krité€rijiem, un, ja atbilst, raksturot vielas iespéjamas emisijas.

Noradijumi par to, ka veikt PBT/vPvB novértéjumu, ir pieejami R.11. nodala: PBT/vPvB
novértéjums Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, kas
pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.2 Iedarbibas novéertéjums, tostarp riska apraksts

Ja bistamibas novértéjuma rezultati liecina, ka viela atbilst jebkuras bistamibas klases vai
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kategorijas, kas minéta 14. panta 4. punkta, krité€rijiem vai ta tiek novértéta ka PBT vai vPvB
viela atbilsto3i XI11 pielikuma kritérijiem, redistrétajam javeic iedarbibas novértéjums.
Iedarbibas novértéjuma jaapliko visas iepriek$éjos posmos konstatétas bistamibas.

Parskatu par to, ka var noteikt iedarbibas novértéjuma darbibas jomu, skatit D.2.3. nodala
Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, kas pieejamas vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Iedarbibas noveértéjuma kvantitativi vai kvalitativi nosaka vielas devu/koncentraciju, kurai tiek
vai var tikt eksponéti cilvéki un vide paredzétajos lietoSanas apstaklos, kas aprakstiti
iedarbibas scenarija. Novértéjuma janem véra visas vielas dzives cikla stadijas, kas izriet no
razosanas un apzinatajiem lietoSanas veidiem.

Iedarbibas novértéjuma ir ietverti divi soli:

e iedarbibas scenarija(-u) izstrade,
e iedarbibas novértéjums.

Iedarbibas scenarijs (ES) ir nosacijumu kopums, kas raksturo, ka vielu razo vai lieto tas dzives
cikla laika un ka razotajs vai importétajs, vai pakartotais lietotajs kontrolé vai iesaka kontrolét
cilvéku un vides ekspoziciju. Taja ir japaredz attiecigi riska parvaldibas pasakumi un darbibas
apstakli, ar ko, pienacigi ieviesot, nodrosina vielas lietoSanas veidu radita riska kontroli.

Sikakus noradijumus par to, ka veikt iedarbibas novértéjumu, skatit Vadliniju par informacijas
prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu D dala un $adas nodalas:

— R.14: Arodekspozicijas novértéjums

— R.15: Iedarbibas uz patérétajiem novertéjums

— R.16: Iedarbibas uz vidi novertéjums

— R.18: Iedarbibas scenarija izstrade un izdalisanas vidé apléses atkritumu dzives posma

Visas iepriekSminétas vadlinijas ir pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.

Riska apraksts ir pédéjais kimiskas drosibas novértéjuma posms, kura janosaka, vai tiek
kontroléts risks, ko rada vielas razosana/imports un lietoSanas veidi. Redistrétajam jasalidzina
beziedarbibas [Tmeni (DNEL) un paredzama beziedarbibas koncentracija (PNEC) attiecigi ar
aprékinato iedarbibas uz cilvékiem un vidi koncentraciju. Ja noteiktajai toksikologiskajai vai
ekotoksikologiskajai bistamibai DNEL vai PNEC nav pieejams, ir vajadzigs kvalitativs vai dalé&ji
kvantitativs riska apraksts.

Riska apraksta ietver ari tada notikuma iespéjamibas un smaguma pakapes novértéjumu, kas
rodas vielas fizikali kimisko Tpasibu dél, ka ari ar riska novértéjumu saistito nenoteiktibu
kvalitativo vai kvantitativo aplési/aprakstu.

Riska apraksts javeic katram iedarbibas scenarijam gan attieciba uz cilvéku veselibu, gan vidi.

5.3.2 Chesar riks

Chesar anglu valoda nozimé Che (kimiskas) s (drosibas) a (novértésanas) un r (zinoSanas)
riku. So riku ir izstradajusi ECHA, lai palidzétu redistrétajiem efektivi veikt CSA un sagatavot
CSR un ES sazinai (japievieno drosibas datu lapai). Tas nodroSina strukturétu darbplidsmu
standarta drosibas novértéjuma veikSanai attieciba uz dazadiem vielas lietosanas veidiem.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Chesar atbalsta novértésanas elementu atkartotu izmanto$anu dazadam vielam. Sis riks ari
palidz strukturét informaciju, kas nepiecieSama iedarbibas novértésanai un riska aprakstam,
kas atvieglos parredzama CSR izveidi. Izmantojot Chesar, redistrétaji var vieglak uzturét savu
CSR un atbilstibu savai registracijas dokumentacijai, jo Chesar novértétos lietosanas veidus
var eksportét uz IUCLID kopa ar izrakstu no attieciga novért&juma. So riku bez maksas var
lejupieladét vietné: https://chesar.echa.europa.eu/.

Lai varétu izmantot Chesar, registréetajam ir jabat pieejamai pietiekamai informacijai par vielas
Tpasibam, vielas lietoSanas veidiem, saistito tonnazu un lietoSanas apstakliem. Pamatojoties uz
Siem ievaddatiem, riks aprékina iedarbibas apléses, ko salidzina ar paredzétajiem
beziedarbibas Iimeniem. Chesar sniegtas arodekspozicijas apléses tiek aprékinatas, izmantojot
ECETOC TRA darbinieku riku, kas pieejams vietné: http://www.ecetoc.org/tra. Chesar vides
ekspozicijas apléses ir balstitas uz EUSES 2.1 aprites vidé modeli (EUSES programmatira ir
pieejama vietné https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-
substances). Chesar ari atbalsta novértéjumus, kuru pamata ir citi iedarbibas novértésanas riki
vai izmériti dati.

Chesar lauj atkartoti izmantot visus novértéjumus vai to dalas, ko jau ir veicis registrétajs vai
ko sagatavojusas nozares apvienibas, izmantojot datu apmainas funkciju. Jo Tpasi lietoSanas
veidu kartes, ko izstradajusas pakartoto lietotaju apvienibas, var tikt importétas ka aprites
cikla koks ar iedarbibas novértéjuma ievaddatiem vai bez tiem. Nozaru parstavju izstradatas
lietoSanas veidu kartes var tikt lejupieladétas Chesar formata no vietnes:
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. Sadas datu apmainas
funkcijas sekmé iedarbigus CSA procesus un lietoSanas veidu aprakstu un droSas lietoSanas
nosacijumu starpnozaru harmonizésana. Visbeidzot, standarta frazes, jo ipasi ESCom standarta
frazu katalogs?®, var tikt importéts Chesar bibliotéka izmantosSanai ES sazinas vajadzibam.

Registrétajiem ieteicams iepazities ar Chesar lietotaja rokasgramatam, ja ir vajadziga sikaka
informacija par sa rika lietoSanu. Tas ir pieejamas vietné: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 ESCom standarta frazu kataloga ir ieklautas standartfrazes iedarbibas scenarija saturam. Tas tiek
uzturéts un talak attistits Cefic vadiba. Plasaka informacija ir pieejama vietné:
https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.



https://chesar.echa.europa.eu/
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6. Sazinas pienakums piegades kede

Lai sagatavotu registracijas dokumentaciju, ir svarigi, lai registrétajs sazinatos ar saviem
pakartotajiem lietotajiem. Jo 1pasi redistrétajam ir vajadziga informacija par vielu lietoSanas
veidiem, izmantoSanas apstakliem un riska parvaldibas pasakumiem, ko pakartotie lietotaji jau
ir ieviesusi. Tas ietver tieSo klientu lietoSanas veidus, ka ari to klientu lietoSanas veidus, kas
atklati talak lejupéja piegades kede.

6.1 Drosibas datu lapu (SDS) nodrosinasana klientiem

Saskana ar REACH regulas 31. panta 1. punktu, piegadajot vielu vai maisijumu,
piegadatajam visiem ta pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem, kuriem tie piegada vielas,
ir janodrosina SDS, kas noforméta saskana ar REACH Il pielikumu, ikreiz, kad viela vai
maisijums:

« atbilst kritérijiem, lai to klasificétu ka bistamu saskana ar CLP regulu; vai

o ir noturigs, bioakumulativs un toksisks (PBT) vai loti noturigs un loti
bioakumulativs (vPvB) saskana ar REACH regulas XlII pielikuma minétajiem
kritérijiem; vai

. ir ieklauts kandidatu saraksta3° citu iemeslu d&|, kas atSkiras no iepriekSminétajiem
iemesliem (pieméram, jo tam piemit endokrini disruptivas ipasibas).

Turklat 31. panta 3. punkta ir precizeti nosacijumi, saskana ar kuriem péc pieprasijuma
janodrosina SDS tadam maisijumu, kas neatbilst kritérijiem, lai to klasificétu ka bistamu
saskana ar CLP regulu, bet kas satur:

e > 1 % (masas procentus) tadas vielas, kas apdraud cilvéka veselibu vai vidi,
negazveida maisijumos (vai = 0,2 masas % gazveida maisijumos); vai

e negazveida maisijumos = 0,1 % (masas procentus) vismaz vienas vielas, kas ir
2. kategorijas kancerogéna vai reproduktivajai sistémai toksiska 1.A, 1.B un
2. kategorijas viela, 1. kategorijas adas sensibilizators, 1. kategorijas elpcelu
sensibilizators vai kas iedarbojas uz laktaciju vai ar laktacijas starpniecibu, vai kas ir
noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) vai vPvB viela saskana ar XIII pielikumu, vai
kas ir ieklauta to vielu kandidatu saraksta, kuram var bat javeic licencésana;

e vielu, kurai pieméro Kopiena noteiktas arodekspozicijas robezvértibas.

Tadé| katram piegadatajam ir |oti ieteicams Siem maisijumiem sagatavot SDS, lai ta bitu
pieejama. Piegadatajam janem véra, ka pienakums nodroSinat SDS (péc pieprasijuma) ir ari
noteikts CLP regula saistiba ar konkrétam bistamibas klasém un kategorijam.

Piegadajot vielu atseviski, SDS jasagatavo pasai vielai. Piegadajot vielu maisijuma, SDS
jasagatavo maisijumam.

SDS nav janodrosina, ja vielas vai maisijumi, kas atziti par bistamiem atbilstosi CLP regulai,
tiek piedavati vai pardoti plasai sabiedribai kopa ar pietiekamu informaciju (pieméram,
mark&jumu vai lietoSanas instrukciju), lai lietotaji varétu veikt vajadzigos pasakumus attieciba
uz cilvéku veselibas, droSuma un vides aizsardzibu, ja vien drosibas datu lapu nelidz
pakartotais lietotajs vai izplatitajs. Stkaku informaciju par drosSibas datu lapu prasibam skatit

30 Vielas var tikt identificétas ka vielas, kas rada |oti lielas bazas (SVHC), saskana ar REACH regulas

59. pantu, pamatojoties uz dalibvalsts sagatavotu priekslikumu vai priek$likumu, ko ECHA sagatavojusi
péc Komisijas pieprasijuma. ECHA ieklauj Sis vielas ta dévétaja kandidatu saraksta iesp&jamai ieklausanai
licencésanas saraksta (REACH regulas X1V pielikums) péc ECHA Dalibvalstu komitejas vienpratigas
piekriSanas vai Komisijas IEmuma, ja nav panakta vienpratiga piekriSana. Saraksts ir pieejams $eit:
https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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Vadlinijas par drosibas datu lapu sastadisanu, kas pieejamas vietneé:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Ja ir veikts iedarbibas novértéjums, galigie iedarbibas scenariji, kas CSA ietvaros izstradati
apzinatajiem lietoSanas veidiem, ir japazino registrétaja klientiem SDS pielikuma veida, jo taja
ir sniegti noradijumi par riska parvaldibas pasakumiem, kas ir jaievies$, lai nodrosinatu riska
kontroli. Tas ir piemérojams ari gadijumos, kad redistrétajs, kas veicis CSA, piegada vielu
maisijuma.

Registrétajam ir janodrosina, ka CSR un droSibas datu lapas galvenaja dala sniegta informacija
atbilst iedarbibas scenariju pielikumam.

Piegadataja pienakums ir regulari atjauninat SDS.

Sikaka informacija ir sniegta Vadlinijas par drosibas datu lapu sagatavosanu.

Atsauce uz tiesibu aktu: 31. pants, Il pielikums

6.2 Citas informacijas sniegsana klientiem

Piegadajot vielu vai maisijumu, kam SDS nav vajadziga (skatit iepriekSéjo iedalu),
piegadatajam joprojam ir jasniedz visiem pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem, kam tie
veic piegades, $ada informacija:

. vai vielai javeic licencéSana?3?, ka ari sika informacija par jebkuru licenci, kas pieskirta
vai atteikta Saja piegades keédg;
« zinas par visiem piemérotajiem ierobezojumiem?3?;

. Vvisa pieejama un bitiska informacija par vielu, kas vajadziga, lai nodroSinatu attiecigu
riska parvaldibu;

« registracijas numurs, ja tads ir, visam vielam, par kuram informaciju pazino, ka
noradits ieprieks.

Si informacija japazino ne vélak ka bridi, kad vielu vai vielu maisijuma piegada pirmo reizi.

Atsauce uz tiesibu aktu: 32. pants

Saskana ar 37. panta 2. punktu pakartotais lietotajs var darit piegadatajam zinamu savu
lietoSanas veidu. Piegadatajs var bit izplatitajs, pakartotais lietotajs, ka ari redistrétajs, proti,
razotajs/importétajs, kas ir redistréjis vielu. Sada gadijuma registrétajs sagatavo jaunu CSR
vai atjaunina eso$o CSR, lai ieklautu attiecigos iedarbibas scenarijus, kas ietver pazinoto
lietoSanas veidu, nemot véra 37. panta 3. punkta noraditos terminus.

Saskana ar 37. panta 3. punktu registrétajam ir jaizpilda prasiba vismaz vienu ménesi pirms
nakamas piegades vai viena ménesa laika péc pieprasijuma atkariba no ta, kurs termins ir

31 Stkaku informaciju par atlaujas pieskirSanas procesu skatit Vadlinijas par licencésanas pieteikuma
sagatavoSanu (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

32 Gikaku informaciju par ierobezojumu procesu skatit Vadlinijas par XV pielikuma dokumentacijas
sagatavosanu attieciba uz ierobezojumiem (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). Ieteicams ari apmeklét So ECHA timekla vietnes lapu:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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garaks.

Sikaku informaciju par sazinu starp registrétaju un pakartoto lietotaju skatit Vadlinijas
pakartotajiem lietotdjiem, kas pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Atsauce uz tiesibu aktu: 37. pants
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7. Kad un ka atjauninat registraciju

Mérkis: Sis nodalas mérkis ir skaidrot, kad un ka atjauninat registraciju. Taja izskaidroti visi
iemesli, kapéc registrétajam ir jaatjaunina registracija péc savas iniciativas un kad
iestades var pieprasit registrétajam atjauninat registracijas dokumentaciju. Taja arl
aprakstits, kadi ir atjauninasanas pienakumi vielam, kas uzskatamas par
registrétam.

Ja nepiecieSams atjauninat registracijas informaciju, lasitajam ieteicams iepazities ar ECHA
rokasgramatu K§ sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné:
http://echa.europa.eu/manuals. Rokasgramata ir pieejama ari IUCLID.

Registrétajiem sava registracijas dokumentacija jauzskata par dzivu dokumentu un ta
regulari jaatjaunina, tiklidz ir pieejama jauna informacija vai noteikta vajadziba uzlabot
datu kvalitati. Ipasa uzmaniba japievers §adam redistracijas dokumentacijas jomam:
vielas identitate, klasificéSana un markésana, lietoSanas veids, informacija par iedarbibu
un informacijas prasibu pielagosanas, ka ari alternativu metozu izmantosSanas
pamatojums.

Labakas kvalitates informacija par vielam palidz ECHA un dalibvalstu kompetentajam
iestadem izveleties visbistamakas vielas, kam nepiecieSams pievérst uzmanibu saistiba ar
reguléjumu, un noteikt to prioritati. Tad&éjadi ari registrétaji var iegit, jo vielai ar labaku
un parredzamaku informaciju var mazinat prioritati saistiba ar regulativiem pasakumiem.

ECHA var veikt dokumentacijas IT skrininga kampanas, lai izceltu tos redistracijas
aspektus, kurus var uzlabot. ECHA var pazinot registrétajiem par So skrininga darbibu
rezultatiem. Reagéjot uz Sadam kampanam, registrétaji var spontani atjauninat
registracijas dokumentaciju, lai novérstu bazas, ka ari turpmakajos iesniegumos uzlabotu
datu kvalitati.
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Struktiira: Sis nodalas struktira ir izklastita turpinajuma.

KAD UN KA ATJAUNINAT
REGISTRACHU

4

ﬁENi\KU MS ATJAUNINm
INFORMACIJU
K 7.1. iedala /

A

A
ATJAUNINASANA PEC ATJAUNINASANA IESTAZU ATJAUNINASANA
REGISTRETAJA INICIATIVAS LEMUMA REZULTATA VIELAM, KAS UZSKATAMAS
7.2. iedala 7.3. iedala PAR REGISTRETAM
) 7.4.iedala

7.1 Pienakums pastavigi atjauninat informaciju

ECHA iesniegta informacija ir pastavigi jaatjaunina. Redistrétajs ir atbildigs par savas
registracijas dokumentacijas atjauninasanu, kad tas ir nepiecieSams. Ja atjauninama
informacija ir dala no vienoti iesniegtas informacijas, parasti galvenajam registrétajam ir
jaatjaunina redistracija vienotas iesniegSanas dalibnieku varda. Tapat ka vienotas iesniegSanas
gadijuma, par dokumentacijas atjauninasanu ir atbildigi visi registracijas dalibnieki, un ari
dokumentacijas atjauninasanas izmaksas ir jasadala starp lidzregistrétajiem.

Lai atjauninatu registracijas informaciju, redistrétajam ir jaatjaunina vina IUCLID
dokumentacija un jaiesniedz ECHA, izmantojot REACH-IT. Ja atjauninajums attiecas tikai uz
administrativiem datiem, pieméram, registrétaja identitati, atjauninata informacija tiek tiesi
pazinota REACH-IT. Saja gadijuma IUCLID dokumentacija nav jaatjaunina.

Ir divu veidu situacijas, kuras redistrétajam jaatjaunina informacija par savu redistraciju un
kuras ir aprakstitas turpinajuma.

1. Atjauninasana péc redistrétaja iniciativas

Registrétajiem bez liekas kavésanas japazino ECHA jebkura jauna bitiska informacija
(piemé&ram, par jaunu tonnazas diapazonu, jaunu lietoSanas veidu u. tml.) saistiba ar
vinu registraciju. Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2020/143533 ir noteikti maksimalie
termini, lIidz kuriem saskana ar REACH regulas 22. panta 1. punktu Sis pienakums ir
jaizpilda atkariba no izskatamas situacijas.

2. AtjauninadSana ECHA vai Komisijas IEmuma rezultata

Registrétajam ir jaatjaunina sava registracija ECHA vai Komisijas IEmuma rezultata

33 Komisijas 2020. gada 9. oktobra Isteno$anas regula (ES) 2020/1435 par redistrétajiem uzliktajiem
pienakumiem atjauninat savu redistracijas dokumentaciju saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencéSanu un
ierobeZzoSanu (REACH): https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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izvértéjuma3* procediras laika, ka ari attieciga gadijuma péc jebkura IEmuma, kas
pienemts licencéSanas un ierobezosanas procesu laika. Sie atjauninajumi javeic
termina, ko Iémuma noteikusi ECHA vai Komisija.

Attieciba uz vielam, ko uzskata par registrétam, jo ir iesniegts pazinojums saskana ar Direktivu
67/548/EEK, registrétajiem jaiesniedz atjauninata dokumentacija, ja rodas kada no
iepriekSminétajam situacijam. Ja vien registrétaja sarazotais/importétais pazinotas vielas
daudzums nesasniedz nakamo tonnazas robezlielumu vai registrétajs neklist par galveno
registrétaju vienota iesnieguma gadijuma, kad citi registrétaji var palauties uz vienoti
iesniegtajiem datiem, atjauninajumam nav jaatbilst visam REACH regulas informacijas
prasibam, kas piemérojamas attiecigajam tonnazas diapazonam.

Turpmakajas iedalas ir sikak izskaidrotas dazadas situacijas, ar kuram registrétajam var
nakties saskarties, kad var bit nepiecieSams atjauninat registracijas dokumentaciju.

Nemiet veéra, ka noteiktos gadijumos par atjauninasanu ir jamaksa nodeva atbilstosi grozitajai
Komisijas Regulai (EK) Nr. 340/2008 (skatit 10.2. iedalu Maksa par registracijas
dokumentacijas atjauninasanu).

Juridiska atsauce: Komisijas Isteno$anas regulas (ES) 2020/1435 16. panta 2. punkts,
20. panta 2. punkts, 20. panta 6. punkts, 22. pants, 135. pants

7.2 Atjauninasana péc registréetaja iniciativas

Registrétajs ir atbildigs par savas redistracijas informacijas atjauninasanu bez liekas kavésanas
péc savas iniciativas. Termini paredzamas dokumentacijas atjauninasanas veiksanai ir precizéti
Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2020/1435 (turpmak teksta — Isteno$anas regula par
dokumentacijas atjaunindjumiem), un tie ir apkopoti 4. Redistrétajs var turpinat vielas
razosanu/importésanu, kameér tiek ievéroti termini paredzéto redistracijas izmainu veiksanai.
Terminiem jabut maksimalajiem terminiem, proti, atjauninajumi javeic (iesniedzot atjauninatu
registracijas dokumentaciju vai attieciga gadijuma grozot attiecigos datus ECHA IT sistémas)
péc iespé&jas drizak un ne vélak ka lidz noteiktajam terminam.

4. tabula. Atjauninajumi saskana ar 22. panta 1. punktu un attiecigie maksimalie
termini

Atjauninajuma iemesli REACH Atjauninatas
regulas pants dokumentacijas

iesniegSanas

termins*

Jebkadas izmainas redistrétaja statusa, pieméram, 22. panta 3 ménesi
razotaja, importétaja vai izstradajumu razotaja 1. punkta
statusa, vai ta identitatgé, pieméram, nosaukuma vai a) apakSpunkts
adresé
Jebkadas izmainas vielas sastava 22. panta 3 ménesi

1. punkta

b) apakSpunkts

34 pPlasaku informaciju skatit ECHA izvértéjuma timekla vietnés, kas ir tiesi pieejamas, izmantojot Sadas
saites: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation un https://echa.europa.eu/about-us/the-
way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Izmainas registrétaja razotajos vai importétajos gada
vai kopéjos daudzumos vai registrétaja razotajos vai
importétajos izstradajumos esoso vielu daudzumos, ja
to rezultata palielinas tonnazas diapazons vai tiek
partraukta razosana vai importéSana

Jauni apzinatie lietoSanas veidi un jauni neieteicamie
lietoSanas veidi, kam vielu razo vai importé

Jaunas zinasanas par vielas radito risku cilvéku
veselibai un/vai videi, kura gadijuma ir pamats gaidit,
ka redistrétajs par to ir uzzinajis, ka rezultata jamaina
SDS vai CSR

Jebkadas izmainas vielas klasificéSana un markésana

Visi CSR vai Drosas lietoSanas vadliniju atjauninajumi
vai grozijumi

Registretajs nosaka vajadzibu veikt kadu no IX vai
X pielikuma uzskatitajiem testiem, kad jasagatavo
testéSanas priekslikums

Jebkadas izmainas piek|uveé, ko pieskir redistracijas
dokumentacija ietvertai informacijai

22. panta
1. punkta
¢) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
d) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
e) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
f) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
g) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
h) apakSpunkts

22. panta
1. punkta
i) apakSpunkts

3 ménesi/6 ménesi
(testésanas
priekslikumu gadijuma)

3 ménesi

6 ménesi

Lidz datumam, no kura
piemeéro saskanoto
klasifikaciju/6 ménesi
pasklasifikacijai

12 meénesi

6 vai 12 ménesi

3 meénesi

*Stkaku informaciju par to, kad tiek uzsakta termina atskaite, un skaidrojumu par lietam ar
vairakiem terminiem skatit attiecigajas iedalas turpmak teksta.

Ja registrétajam ir vairaki iemesli atjauninat savu registraciju, kas atbilst 4 aprakstitajiem
scenarijiem, atjauninajumam piemeéro ilgako terminu. Terminu skaita no dienas, kad noteikta
pirma vajadziba atjauninat registraciju. Stkaka informacija par kombinétajiem atjauninajumiem

ir atrodama j) un k) iedala turpmak teksta.

K& noradits 22. panta 1. punkta, registrétajs ir atbildigs par redistracijas atjauninasanu

turpmak apskatitajos gadijumos.

a)

Jebkadas izmainas statusa, pieméram, izstradajuma razotaja, importétaja vai

izgatavotaja statusa, vai ta identitate, pieméram, nosaukuma vai adresés3®

Registrétajam, atjauninot registracijas dokumentaciju, jainformé ECHA par jebkadam
izmainam attieciba uz registréto vielu (pieméram, razotajs kllst par importétaju).

Vieniga parstavja un importétaja vai razotaja uzdevumi nav savstarpéji aizstajami. Tadejadi
nav iespéjams atjauninat dokumentaciju, lai mainitu funkcijas.

Vieniga parstavja funkcija batiski atSkiras no importétaja funkcijas, ka skaidrots iedala

35 Istenodanas regulas 1. pants par dokumentacijas atjauninasanu.
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2.1.2.5 Arpussavienibas razotaja vienigais parstavis.

So pasu iemeslu dé&| piegades k&des funkciju “vienigais parstavis” nevar apvienot ar
“razotaja” vai “importétaja” funkciju.

Registrétajam ir ari jainformé ECHA par jebkadam izmainam to identitaté un
kontaktinformacija. Daudzas no $im izmainam var tikt veiktas REACH-IT, neiesniedzot
registracijas dokumentacijas atjaunindjumu. Pieméri ir sniegti 5 turpmak teksta.

Papildu pienakumi rodas gadijumos, kad identitates maina ir saistita ar registrétaja juridiskas
personas statusa mainu. Tas var notikt gadijumos, ja notiek apvienosanas, parnemsana vai
sadaliSana vai ja uznémums pardod aktivus, kas saistiti ar redistraciju (pieméram, razotnes
pardosana, importésanas telpas). Tas attiecas ari uz jauna vieniga parstavja iecelSanu, ko veic
arpussavienibas razotajs, lai aizstatu iepriekS&jo vienigo parstavi.

Registraciju nevar uzskatit par preci, proti, to nevar uzskatit par aktivu, ko var pardot
atseviski. To var nodot citam uznémumam tikai tddas darbibas nodosanas rezultata, uz kuru
attiecas registracijas pienakums (pieméram, ja uznémums pardod savu razotni, redistraciju,
kas sanemta Saja rlpnica razotajam vielam, var ieklaut pardosanas liguma. Tomér tas nozimg,
ka sakotnéjam registrétajam vairs nav tiesibu razot Sis vielas, ja vien tas netiek registrétas
atkartoti).

Viena registracija nevar attiekties uz divam dazadam juridiskajam personam. Tapéc, ja
darbibu, uz kuru attiecas registracija, pardod vairakam struktdram, tikai vienas struktiiras
darbiba notiks saskana ar esoSu registraciju. Savukart citam struktiram pirms vielas
razoSanas/importa uzsaksanas ir jaiesniedz ECHA jauns registracijas pieteikums.

Ja apvienosanas vai parnemsanas gadijuma atseviskas juridiskas personas ieprieks ir
registréjusas to pasu vielu, uzmaniba japievérs sarazotas/importétas vielas kopé&jai tonnazai
péc apvienosanas vai parnemsanas. Ja kopé&ja tonnaza atbilst augstdkam tonnazas
diapazonam, registracijas dokumentacija ir attiecigi jaatjaunina. Turklat, ja viena juridiska
persona nodod registraciju citai juridiskai personai, kas jau ir registréjusi to pasu vielu, no
jauna nodotas registracijas statuss REACH-IT tiks noradits ka “anuléts”, jo vienai juridiskai
personai nevar bt divas registracijas tai pasai vielai. Ja nodotajai redistracijai bija augstaks
tonnazas diapazons neka redistracijai, kas paliek aktiva péc juridiskas personas mainas, Sis
augstakais tonnazas diapazons tiek pievienots aktivas redistracijas “maksajumu vésturei”.
Tapéc, ja ir vajadzigs augstaks tonnazas diapazons, registraciju var atjauninat atbilstosi Sim
tonnazas diapazonam, nemaksajot papildu maksu.

Sikaku informaciju, ka zinot par izmainam juridisko personu identitaté un par papildu
scenarijiem, skatit praktiskaja rokasgramata Ka zinot par juridisku personu identitates
izmainam, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/practical-guides.

Visos ieprieks aprakstitajos gadijumos redistrétajiem ir ne vairak ka tris ménesi laika, lai
iesniegtu ECHA atjauninajumu, skaitot no dienas, kad attiecigas izmainas stajas spéka.
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5. tabula. Tadu atjauninasanas iemeslu piemeéri, uz kuriem attiecas 22. panta
1. punkta a) apak3Spunkts

Tadu atjauninasanas iemeslu pieméri, uz kuriem Vai ir jaatjaunina IUCLID

attiecas 22. panta 1. punkta a) apaksSpunkts dokumentacija?

Uznémuma nosaukuma maina N€E, par izmainam jazino ECHA
uznémuma konta

Uznémuma adreses maina NE, par izmainam jazino ECHA
uznémuma konta

Uznémuma lieluma maina Né&, par izmainam jazino REACH-IT
Juridiskas personas maina N€&, par izmainam jazino REACH-
(sadaliSana/apvienosana/ vieniga parstavja maina) IT. PEc sekmigas juridiskas

personas mainas tiek gaidits, ka
IUCLID dokumentacijas
atjauninasanu veiks tiesibu
parnéméjs. Visi turpmaki sis
registracijas atjauninajumi javeic
tiesibu parnémeé&jam.

Izmainas registrétaja pienakumos piegades kéde Ja
(importétajs, razotajs)

ECHA uznémumu konti ir saistiti ar juridisku personu, un tos var izmantot, lai piek|itu ECHA
IT rikiem un ECHA timekla vietnei.

REACH-IT ir galvena IT sistéma, kas atbalsta nozares parstavjus, dalibvalstu kompetentas
iestades un Eiropas Kimikaliju agentliru drosa datu un dokumentacijas iesniegsana, apstradé
un parvaldiba.

b) Jebkadas izmainas vielas sastavas®

Ja vielas sastavs mainas, pieméram, procesa izmainu dé|, redgistrétajam ir jazino par izmainam
ECHA, atjauninot redistracijas dokumentaciju. Ir svarigi novértét, vai izmainas vielas sastava
var ietekmét registrétas vielas biitiskas ipasibas, jo tas var radit papildu atjauninasanas
pienakumus.

Registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne vélak ka tris ménesu laika no dienas, kad sak
razot vai importéet vielu, kurai mainits sastavs.

Sikakus noradijumus par to, kad, pieméram, izmainu tiribas pakapé dé| javeic atjauninasana,
skatit Vadlinijas par vielu apzindSanu un nosaukumiem REACH konteksta un CLP, kas
pieejamas vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Istenodanas regulas 2. pants par dokumentacijas atjauninasanu.
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Piemers.

Tiesibu aktu izmainu vai izmaksu vai procesa efektivitates pieauguma de€| var notikt izmainas
razoSanas procesa, ka rezultata vielas sastava profils var mainities.

c) Izmainas registrétaja razotajos vai importétajos gada vai kopéjos daudzumos
vai registretaja razotajos vai importétajos izstradajumos esoso vielu
daudzumos, ja to rezultata mainas tonnazas diapazons, kas ietver ari razosanas
vai importésanas partrauksanu®”’

P&c tam, kad registrétajs ir iesniedzis savu redistracijas dokumentaciju, vinam vienmeér
jaaprékina tonnaza, pamatojoties uz gada laika sarazoto vai importéto apjomu, proti,
kalendara gada laika sarazotajam vai importétajam tonnam (skatit iedalu 2.2.6 Registréjama
apjoma aprékinasana).

Atjauninata informacija par izmainam tonnazas diapazona jaiesniedz $ados gadijumos:
- izmainas registrétaja tonnazas diapazona;
- izmainas tonnazas diapazona, uz kuru attiecas vienoti iesniegtie dati.

Izmainas tonnazas diapazona

* - Stingri kontroleti apstakli

Vai uz jauno tonnazas diapazonu
attiecas REACH regulas VIl vai
Vill pielikums?

i tonnazas diapazons
palielinajies?

Ja Vai registracia paredzeta Ne.
starpproduktam SKA*?

o/ Vaivisi vajadzigie dati
ir pieejami?

Registrétajam ir tris ménesi, lai uzsaktu
sarunas ar testésanas laboratoriju nolika
iegit trakstosos datus, ko skaita no
tonnazas diapazona augséjas vértibas
sasniegsanas,

Testasanas priekslikumu

Datu generésana

No datuma, kad registrétajs sasniedz tonnazas
diapazona augsgjo vérfibu, vinam ir tris ménesi, lai
ajauninatu registraciju

No datuma, kad registrétajs sasniedz tonnazas
diapazona augsgjo vérfibu, vinam ir tris ménesi, lai
ajauninat registraciju

No datuma, kad registrétajs sasniedz tonnazas

diapazona augséjo vérfibu, vinam ir sesi ménesi, lai
atu registraciju, ieklaujot testas

priekslikumus par trikstosajiem datiem

No datuma, kad registrétajs sanem atjauningjumam
vajadziga galiga testa rezultatus, vinam ir tris ménesi,
lai atiauninatu registraciju

No datuma, kad registrétajs sasniedz tonnazas
diapazona augsgjo vértibu, vinam ir ris
ménesi, lai atjauninatu registraciju

Registracia i jaatiaunina bez

liekas kavésanas

5. attels. Termini dokumentacijas atjauninasanai tonnazas diapazona izmainu
gadijuma

Tonnazas diapazona palielinadSanas

37 Istenodanas regulas 3. pants par dokumentacijas atjauninasanu.
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Tiklidz registrétas vielas apjoms sasniedz lielaku tonnazas diapazonu, mainas registracijas
dokumentacijas informacijas prasibas.

Pirms savas redistracijas dokumentacijas atjaunindjuma iesniegSanas un tiklidz tiek sasniegts
nakamais tonnazas robezlielums, registrétajam nekavéjoties jainformé ECHA par to, ka ir
vajadziga papildu informacija, lai izpilditu informacijas prasibas attieciba uz jauno tonnazas
[imeni (12. panta 2. punkts), iesniedzot ECHA pieprasijumu (skatit Vadlinijas par datu apmainu
vietné: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Datu ievakSanas
iesniegSanas termins nav atkarigs no termina, kas noteikts tonnazas diapazona atjauninasanai.
Attiecigos terminus tonnazas diapazona palielindSanai skaita no dienas, kad sasniegts
augstakais tonnazas diapazons.

Ja sarazota/importéta apjoma pieaugums ir zinams ieprieks vai planots, redistrétajs var
VEléties sakt sagatavosanas darbus, parbaudot informacijas prasibas attieciba uz augstaku
tonnazas diapazonu. Tas dod vairak laika, lai noskaidrotu, vai bis japasita jauni testi vai
visa informacija jau ir pieejama no registrétaja vai cita lidzregistrétaja.

Ja jauni dati nav jaiegUst, registrétajam ir tris ménesi laika, lai iesniegtu atjauninatu
dokumentaciju. So terminu skaita no dienas, kad sasniegts augstakais tonnazas diapazons.

Ja ir jaiegUst jauni dati, lai izpilditu informacijas prasibas attieciba uz lielaku tonnazas
diapazonu, REACH regulas VII un VIII pielikuma informacijas prasibu gadijuma registrétajam ir
tris ménesi no dienas, kad sasniegts augstakais tonnazas diapazons, lai saktu sarunas ar
testésanas laboratorijam.

REACH regulas IX un X pielikuma informacijas prasibu gadijuma registrétajam ir jaatjaunina
sava registracija ar attiecigiem testésanas priekslikumiem saistiba ar jauno datu iegGsanu. Lai
iesniegtu So atjauninajumu, registrétajam ir seSi ménesi laika no dienas, kad tas noteicis
vajadzibu veikt vienu vai vairakus testus, kas uzskaititi minétajos pielikumos38.

Neatkarigi no ta, vai ir jaiegust jauni dati, redistrétajam ir tris ménesi laika, lai iesniegtu
atjauninatu dokumentaciju, skaitot no dienas, kad ir pieejami visi vajadzigie dati par jauno
tonnazas diapazonu.

Registrétajs var turpinat razot/importét vielu augstaka tonnazas diapazona, gaidot IEmumu par
registracijas atjauninasanu, ja vien tiek ievéroti ieprieks noraditie termini.

Tonnazas diapazona samazindsanas

Ja sarazota vai importéta tonnaza samazinas, registrétajam bez liekas kavésanas jaiesniedz
atjauninata dokumentacija. Isteno$anas regula par dokumentacijas atjauninajumiem nav
noteikts termins Sadai atjauninasanai, nemot véra to, ka tonnazas izmainas var bt Islaicigas
(IstenoSanas regulas par dokumentacijas atjauninadanu 6. apsvérums).

Ja ECHA parbauda dokumentacijas atbilstibu, pieprasijumi ECHA dokumentacijas izvértéSanas
[Emumos bis balstiti uz iesniegtajiem datiem, tonnazas diapazonu un informaciju par
lietoSanas veidu, kas noradita redistracijas dokumentacija IEmuma projekta pienemsanas bridi.
Tadél IEmumu pienemsanas noliika (REACH regulas 50. un 51. pants) péc tam, kad
registrétajs ir sanémis Iemuma projektu, netiek nemti véra dokumentacijas atjauninajumi — ne

%8 Jauna informacijas prasiba, kas izriet no tonnaZas palielindSanas, var rosinat diskusiju par attiecigas
vielas ieklausanu viena grupa ar citam vielam. Sada gadijuma saskana ar IstenoSanas regulas 8. panta
2. punktu par atjauninajumiem kategoriju testéSanas priekslikumu varétu iesniegt 12, nevis 6 ménesu
laika.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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informacija par redistréta tonnazas diapazona samazinasanos (iznemot razoSanas
partrauksanu saskana ar 50. panta 3. punktu), ne zinas par vielas lietoSanas veidu izslégSanu.

RazoSanas vai importéSanas partraukSana

Razosanas vai importésanas partrauksana attiecas uz situaciju, kad registrétajs nerazo un
neimporté€ vielu, vielu maisijumos vai vielu izstradajumos daudzuma, kas ir vismaz 1 tonna
gada.

Registrétajam japazino par razosSanas vai importésanas izbeigSanu REACH-IT sistéma,
izmantojot razosanas vai importéSanas izbeigsanas funkciju vielas “Atsauces numura lapa”.

Par raZzoSanas partrauksanu ir japazino bez liekas kavésanas. Tomér 2020. gada 9. oktobra
Istenodanas regulas (ES) 2020/1435 par registrétajiem uzliktajiem pienakumiem atjauninat
savu registracijas dokumentaciju saskana ar REACH regulu 3. panta 2. punkta ir noteikts ne
vairak ka tris meénesu periods no datuma, kad faktiski partraukta razosana vai imports, lai par
to pazinotu ECHA.

Razosanas partraukSanas tiesiskas sekas mainas atkariba no ta, vai ECHA tiek pazinots par
izbeigSanu laika, kad ECHA izskata izvértésanas IEmumu (vai ari ne Saja perioda).

Ja par razosanas vai importésanas partraukSanu ECHA tiek pazinots péc tam, kad
registrétajam ir pazinots izvértéjuma IEmuma projekts, bet pirms |Emuma pienemsanas,
registracija vairs nav spéka (50. panta 3. punkts) un REACH-IT tas statuss ir atziméts ka
“nederigs”.

Ja registrétajs informé& ECHA par razoSanas vai importa partrauksanu laika, kad nenotiek
ECHA izveértéjuma lemuma apstrade (50. panta 2. punkts), registracija tiek padarita neaktiva
un tas statuss REACH-IT tiek noradits ka “neaktiva”.

Jebkura gadijuma péc razoSanas partrauksanas nevar pieprasit nekadu papildu informaciju
saistiba ar notiekosu izvértéjuma procesu attieciba uz minéto vielu, iznemot 50. panta

4. punkta aprakstitas situacijas, ja vien redistracija netiek atkartoti aktivizéta vai netiek
iesniegta jauna registracija.

Registrétie apjomi vairs netiek ieskaititi kop&ja tonnaza, kas noradita izplatiSanas lapas.
Vienota iesnieguma dalibniekiem registracijas statuss ir redzams REACH-IT, bet sabiedribas
locekliem — izplatiSanas lapa. Valstu istenosanas iestades (NEA) un dalibvalstu kompetentas
iestades, izmantojot Interact portalu, ari var skatit registracijas statusu.

Par vielas razoSanas vai importéSanas atsaksanu vai izstradajuma razosanu vai importu ir
jazino ECHA, izmantojot REACH-IT.

“Neaktivu” redistraciju var no jauna aktivizét, “Atsauces numura lapa” noklikskinot uz “Atsakt
razo3anu vai importu”. Kad redistracija ir atkartoti aktivizéta, redistracijas dokumentacijas
atjaunindjumu var iesniegt ECHA. Tas jadara pirms razoSanas vai importésanas faktiskas
atsaksanas.

Registraciju, kas REACH-IT apziméta ka “nederiga”, nevar ne atkartoti aktivizét, ne atjauninat.
Saja gadijuma, lai varétu atsakt razosanu vai importu, redistrétajam ir jaiesniedz pieprasijums
un péc tam jaiesniedz jauna registracijas dokumentacija. Turklat ir jamaksa jauna redistracijas
maksa.

Jebkura gadijuma registrétajam attieciga informacija par vielu jauzglaba 10 gadus péc pédéja
razosanas vai importéSanas datuma un péc pieprasijuma jadara Si informacija pieejama

(36. panta 1. punkts). Sis vismaz 10 gadu periods nesakas, ja registrétajs, kas partraucis
razoSanu vai importu, joprojam piegada vai lieto vielu.
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Plasaka informacija par razoSanas partrauksanu, tostarp par sekam saistiba ar ECHA
izvértéjuma procesu, ir pieejama faktu lapa RaZosanas vai importa izbeigsana un atsakSana
saskand ar REACH regulu, kas pieejama vietné: https://echa.europa.eu/publications/fact-
sheets.

Turklat sika informacija par sekam, ko ECHA izvértéjuma procesiem (dokumentacijas un vielas
novértéSana) rada raZzoSanas partrauksana, ir atrodama praktiskajas rokasgramatas
Registrétaja rokasgramata — vielu izvértésanas process un Ka rikoties dokumentacijas
izvértésanas laika, kas pieejamas vietné https://echa.europa.eu/practical-guides.

d) Jauni apzinatie lietosanas veidi un jauni neieteicamie lietosanas veidi, kam vielu
razo vai importées®

Ja pakartots lietotajs informeé registrétaju par jaunu vielas lietoSanas veidu, kas nav noradits
registracijas dokumentacija, var rasties Sadas divas situacijas.

i. Ja registrétajs ir registréjis vismaz 10 tonnu gada tonnazas diapazonu un tapéc vinam
ir jasagatavo kimiskas droSibas zinojums (CSR), registrétajam janoveérté $a lietoSanas
veida kimiska droSiba un jaieklauj Sis lietoSanas veids CSR, ja kimiskas drosibas
novértéjuma (CSA) rezultati liecina, ka Sada lietosanas veida radttie riski cilvéku
veselibai un videi tiek kontroléti. Stkaku informaciju par terminiem tadu
atjaunindjumu veikSanai, kas saistiti ar vairakiem atjauninasanas iemesliem, skatit
k) iedala.

Attieciga gadijuma redistrétajs nodrosina pakartotajam lietotdjam parskatitu drosSibas
datu lapu (SDS), tostarp noradot jauno lietosanas veidu, ka ari iedarbibas scenarijus,
kuros aprakstiti izmantoSanas apstakli, kados vielu var drosi lietot. Ja, pamatojoties
uz CSA, registrétajs nevar ieklaut jaunatklato lietoSanas veidu, jo risku cilvékiem vai
videi nevar pienacigi kontrolét, vinam nekavéjoties jainformé ECHA, rakstiski
iesniedzot redistracijas atjauninajumu un sniedzot informaciju pakartotajam(-iem)
lietotajam(-iem) ar $& Iemuma pamatojumu. Registrétajs nedrikst piegadat
pakartotajam(-iem) lietotajam(-iem) vielu, neatjauninot SDS, kura norada
ieteicamo(-s) lietoSanas veidu(-us).

ii. Ja registrétajs ir registréjis tonnazas diapazonu, kas mazaks neka 10 tonnas gada,
vinam nav piendkuma veikt CSA. Tomér vins var nolemt iekjaut jaunu(-s) lietoSanas
veidu(-us) SDS.

Abos gadijumos registrétajam ir jaatjaunina sava registracijas dokumentacija, lai nemtu véra
jauno noteikto lietoSanas veidu vai jauno neieteikto lietoSanas veidu. Jauna atbalstita
lietoSanas veida gadijuma ir jaatjaunina ne tikai CSR un SDS, bet ari informacija par lietoSanas
veidiem saskana ar REACH regulas VI pielikumu.

Registrétajs var nolemt nevértét jauno lietoSanas veidu (pieméram, tapéc, ka vins uzskata, ka
lietoSanas veida novértéjums nav tehniski iesp&jams vai ir nesamérigi dargs), un sada
gadijuma vinam japartrauc vielas piegade Sim lietoSanas veidam, neatjauninot SDS, lai
ieklautu neieteicamos lietoSanas veidus. Redistrétaja novértéjuma par to, kas ir tehniski
iesp&jams vai nesamérigi dargs, ir janem véra ari tas, vai pakartota lietotaja sniegta
informacija ir pietiekama, lai sagatavotu iedarbibas scenariju. Saja zina dazos gadijumos var
blt vajadzigs intensivaks dialogs starp registrétaju un attiecigo pakartoto lietotaju.

Registrétajam var nakties nemt véra ari jaunu savu lietoSanas veidu vai nolemt noteikt jaunu
lietoSanas veidu, kura ta pakartotais(-ie) lietotajs(-i) ir vai varétu bt ieintereséts(-i).
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Nemot Vvéra iepriekSminétos gadijumus, registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne vélak
ka tris ménesu laika:
e ja ir apzinats jauns lietoSanas veids — no dienas, kad redistrétajs ir sanémis visu
informaciju, kas vajadziga, lai veiktu $a jauna lietoSanas veida riska novértéjumu;

e ja ir jauns neieteicamais lietoSanas veids — no dienas, kad redistrétajam ir pieejama
informacija par risku, kas saistits ar So lietosanas veidu.

Piemers.

Pakartotais lietotajs informé razotaju par jaunu vielas lietoSanas veidu. Péc tam vielas
registrétajs ieklauj So lietoSanas veidu SDS un CSR (ja nepiecieSams) un atjaunina
registracijas dokumentaciju, ieklaujot jauno lietoSanas veidu.

e) Jaunas zinasanas par vielas radito risku cilvéku veselibai un/vai videi, kura
gadijuma ir pamats gaidit, ka registrétajs par to ir uzzinajis, un kura rezultata
jamaina SDS vai CSR#°

Ja registrétajam klast zinama informacija, kas varétu radit citu vai atskirigu risku cilvéka
veselibai vai videi, ko izraisa vina razota vai importéta viela, pieméram, vides monitoringa dati
vai epidemiologiskie p&étijumi, vinam Sie dati ir janem véra un janovérté piegades kéde ieviesto
vai ieteikto riska parvaldibas pasakumu piemérotiba.

Jauna informacija, kuras rezultata japarskata CSA vai SDS, varétu bat ari starptautisks
parskats, pieméram, Starptautiska programma kimisko vielu drosibai (IPCS) vai ESAO
dokumentacija, vai jebkada veida publikacija, kas attiecas uz vielas izdaliSanos un iedarbibu
vai bistamibu. Pat tad, ja sakotné&ja registracija ir veikta pareizi, redistrétajam bds jaatjaunina
CSA/CSR un SDS, jo klust pieejama jauna vai papildu informacija par vielas radito risku, kas
ietekmé CSA rezultatus.

Registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne vélak ka seSus ménesus péc dienas, kad
registrétajs uzzina vai ir pamats uzskatit, ka tas ir uzzinajis par attiecigo jauno informaciju.

Piemers.

Razotnés izmanto Tpasu mazgasanas lidzekli. Ir jauna informacija par tas vielas
sensibilizacijas Tpasibam, ko izmanto mazgasanas lidzekli. Tapéc risks palielinas, un par
to, iesp&jams, jazino CSR un/vai SDS. Tas var ari izraisit vielas izslégsanu no produkta un
vielas lietosanas partrauksanu. Vielas registrétajam seSu méenesu laika no dienas, kad
vins uzzinajis par jauno informaciju, jaatjaunina sava redistracija, ieklaujot jauno
informaciju par vielas sensibilizéjosam 1pasibam.

f) Jebkadas izmainas vielas klasificésana un markesana**

Gadijumos, kad saskanota klasificéSana un markésana ir pienemta saskana ar CLP regulas
37. pantu, redistracijas dokumentacija ir attiecigi jaatjaunina. Turklat katram registrétajam ir
ari pienakums atjauninat savu registracijas dokumentaciju, nemot véra visus citus jaunos
datus, kas ir batiski klasifikacijai.
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Registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA:
e ja saskanoto klasificésanu un markeésanu papildina, groza vai svitro, bet ne vélak ka
diena, kad minétas izmainas japiemero;

e jaunas vai mainitas pasklasifikacijas gadijuma ne vélak ka sesus ménesus péc dienas,
kad pienemts I@Emums mainit vielas klasifikaciju un mark&umu.

Piemers.

Vienam no vielas piemaisijumiem ir pieskirta harmonizéta klasifikacija. Piemaistijuma
daudzums parsniedz klasifikacijas robezlimeni, tapéc ari vielai javeic pasklasifikacija.
Pasklasifikacija ir jaiesniedz seSu ménesu laikd no dienas, kad stajas spéka saskanotas
klasificéSanas prasiba attieciba uz vielas piemaisijumu.

Atjauninajums saistiba ar izmainam klasificéSana un markésana jaiesniedz neatkarigi no ta, vai
informacija ir iesniegta vienoti (galvena registrétaja dokumentacija) vai registrétaja
dokumentacija ka nepievienosanas iesp&ja. Atjauninajums ir javeic péc pasklasifikacijas vai
saskanotas klasifikacijas izmainam.

g) Visi CSR vai Drosas lietosanas vadliniju atjauninajumi vai grozijumi“?

Papildus ieprieksgjos punktos minétajiem iemesliem var rasties vajadziba atjauninat CSA/CSR
sadu iemeslu dél:

. inovacija piegades keédeg;
. jauni produkti un lietoSanas veidi;
. jaunas iekartas un procesi (lietoSanas nosacijumi) pakartota lietotaja limenr.

Turklat CSA/CSR atjauninaSanu var izraisit razoSanas vai importa apjomu pieaugums.

Registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne véldk kd 12 ménesu laika no dienas, kad
konstatéta vajadziba atjauninat vai grozit CSR vai Drosas lietoSanas vadlinijas.

h) Registretajs nosaka vajadzibu veikt kadu no IX vai X pielikuma uzskatitajiem
testiem, kad jasagatavo testésanas priekslikums+3

Ja redistrétajs nosaka vajadzibu veikt IX vai X pielikuma minéto testu (pat ja registrétajs
darbojas mazaka tonnazas diapazona), vinam jaiesniedz testéSanas priekslikums, atjauninot
dokumentaciju, lai kontrolétu riskus, ko rada vielas razoSana un lietoSana. Atjauninajuma
ieklauj dokumentaciju, kas apliecina, ka ir apsvértas visas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus, un pamatojumu pétijumam ar dzivniekiem.

Registracija ir jaatjaunina, lai ieklautu testéSanas priekslikumu, un ta jaiesniedz ECHA ne vélak
ka seSu ménesu laika no dienas, kad redistrétajs konstatéjis nepiecieSamibu veikt vienu vai
vairakus testus, kas uzskaititi REACH regulas IX vai X pielikuma.

Ja testéSanas priekslikums ir izstradats ka dala no testéSanas stratégijas, kas paredzéta vielu
grupai, dokumentacija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne vélak ka 12 ménesu laika no
dienas, kad registrétajs vai registrétaji ir noteikusi vajadzibu veikt vienu vai vairakus testus,
kas uzskaititi REACH regulas IX vai X pielikuma.
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TestéSanas priekslikumus var izstradat ari ka dalu no testéSanas stratégijas, kas paredzéta
vielu grupam un kuras gadijuma atbilstiba prasibam balstitos uz analogu vielu testésanu.

Pieméram, registrétajs uzzina par jaunu bistamibu, kas saistita ar lidzigu vielu grupu, un, lai
noveérstu bistamibu, ir javeic papildu testéSana. Registrétajs(-i) var izvéléties konkrétu(-as)
vielu(-as) no grupas un pieradit, ka attieciba uz konkrétajam ipasSibam ta(-s) ir
visreprezentativaka(-s) no visas grupas. Registrétajam ir jaizstrada un jaierosina testésanas
stratégija, tostarp jaizvirza pamatota zinatniska hipotéze un jasniedz pamatojosa
informacija. Lidz ar to ir jaiesniedz testéSanas priekslikumi visam vielam, kuru gadijuma ir
konstatéts datu trikums, un janorada, kura(-s) viela(-s) grupa ir jatesté. Ja ECHA piekrit
rosinatajai testéSanas stratégijai un pieejai kategorijas noteikSanai, ta var pienemt
[Emumus, ar ko apstiprina testéSanas priekslikumu(-us) par analogu(-am) vielu(-am).
Testu(-us) var veikt vielai(-am), par kuru(-am) panakta vienoSanas ar ECHA. Registrétajiem
jaatjaunina visu grupas vielu registracijas dokumentacija un attieciga gadijuma japieméro
analogijas/kategoriju pieeja, pamatojoties uz grupa testéto vielu rezultatiem.

Piemers.

Mutagenitates in vivo testéSana klUst vajadziga, ja in vitro testa ir pozitivs rezultats, kas nav
atkarigs no registracijas dokumentacijas tonnazas diapazona. Pirms in vivo testa veik3anas
registrétajam ir jaiesniedz testésanas priekslikums.

) Jebkadas izmainas piekluvé, ko pieskir registracijas dokumentacija ietvertai
informacijai**

Var noradit, ka noteikta informacija registracijas dokumentacija ir konfidenciala. Veicot
jebkadas izmainas konfidencialitates saglabasanas pieprasijumos, ko Tsteno vienota
iesnieguma galvenais registrétajs vai dalibnieks, ir jaatjaunina to registracijas dokumentacija
un jaiesniedz jauns pieteikums ECHA. Ipasos gadijumos gan galvenajam(-iem) redistrétajam(-
iem), gan redistracijas dalibniekam(-iem) sava attiecigaja redistracijas dokumentacija ir
jaieklauj konfidencialitates prasiba. Plasaku informaciju par to, kadas informacijas
konfidencialitati var pieprasit saglabat un ka Sis prasibas ieklaut registracijas dokumentacija,
skatit rokasgramata Izplatisana un konfidencialitate saskana ar REACH regulu, kas pieejama
vietné: https://echa.europa.eu/manuals.

Registracija ir jaatjaunina sados gadijumos:
- tiek iesniegta prasiba(-s) saglabat jaunas informacijas konfidencialitati dokumentacija
vai tadas informacijas konfidencialitati, ko ECHA iepriek$ nav public&jusi;
- konfidencialitates saglabasanas prasiba(-s) tiek svitrota(-s).

Registracija ir jaatjaunina un jaiesniedz ECHA ne vélak ka tris ménesu laika no dienas, kad
notikusas izmainas.

J)  Gadijumi, kad atjauninasanai nepiecieSama papildu testésana“®

Sis sadalas a), b), d), e) un f) apak$punkta noraditie termini neattiecas uz gadijumiem, kad ir
jasagatavo jauna informacija saistiba ar atjauninajumiem, kas ietver:

- registrétaja statusa izmainas;
- izmainas vielas sastava;
- Jaunus lietoSanas veidus vai jaunus lietoSanas veidus, kas nav ieteicami;
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- jaunus datus par vielas radito risku cilvéku veselibai un/vai videi;
- izmanas klasificésana un markésana.

Sados gadijumos redistrétajam javeic $adas darbibas:

- janosaka vajadziba sagatavot jaunus datus termina, kas noteikts registracijas
atjauninasanai;

- jasak sarunas par ligumu ar attiecigajam testéSanas laboratorijam tris ménesu laika no
dienas, kad noteikta vajadziba ieglt jaunus datus;

- jaatjaunina registracija tris ménesu laika no dienas, kad sanemti visi vajadzigie testu
rezultati.

Piemers.

Registrétajs ir konstatéjis, ka ir vajadzigas izmainas vielas sastava. Principa vinam ir tris
ménesi laika, lai atjauninatu savu dokumentaciju. Tomér, sagatavojot atjauninato
dokumentaciju, registrétajs secina, ka ir vajadziga turpmaka testésana. Ja sastavs mainas,
nepiecieSamiba veikt papildu testéSanu janosaka sakotné&ja tris menesu termina. Tris
ménesu laika no dienas, kad noteikta jauna vajadziba, registrétajam ir jauzsak sarunas ar
attiecigu laboratoriju par jauna(-o) testa(-u) pasuatisanu. Kad visi vajadzigie testu rezultati ir
sanemti, registrétajam ir vél tris ménesi laika, lai atjauninatu savu dokumentaciju, ieklaujot
gan jauno sastavu, gan jauniegutos datus.

k) Citi kombinétie atjauninajumi«®

Visu tadu atjaunindjumu gadijuma (ka aprakstits a)—f) un i) apakSpunkta), kad registrétajam
atjauninasanas rezultata ir jamaina CSR vai Drosas lietoSanas vadlinijas, piemé&ro apvienotu
12 ménesu terminu abu atjaunindjumu ieklausanai jaunaja dokumentacija, ko iesniedz ECHA.
Terminu skaita no dienas, kad sanemti galigie testéSanas parskati, kas vajadzigi
atjauninasanai.

Ja registrétajam ir vairaki iemesli atjauninat savu registraciju, kas atbilst 4. tabula.
Atjauninajumi saskana ar 22. panta 1. punktu un attiecigie maksimalie termini aprakstitajiem
scenarijiem, atjauninajumam piemeéro ilgako terminu. Terminu skaita no dienas, kad noteikta
pirma vajadziba atjauninat registraciju.

1. piemérs.

P&c raZzoSanas procesa izmainam vielai ir jauns sastavs. Registrétajam tris ménesu laika ir
jaatjaunina sava registracija. Turklat vins nevélas atklat So jauno informaciju saviem
konkurentiem un attieciba uz nesen konstatéto piemaisijumu nolemj iesniegt ari
konfidencialitates saglabasanas pieprasijumu. Sis apvienotas atjauninasanas iesnieg$anas
termins kopa ir tris ménesi, skaitot no dienas, kad pirmo reizi tika konstatéta
nepiecieSamiba atjauninat dokumentaciju.

2. piemers.

Vienota iesnieguma dalibnieks, kas lidz Sim bija veicis redistraciju 1-10 tonnam gada, ir
sasniedzis nakamo tonnazas robezlielumu, un vinam tagad ir javeic registracija 10—

100 tonnam gada. Vienotais iesniegums jau ietver So tonnazas diapazonu, un tapéc nav
jadgenere nekadi dati un registracijas dalibniekam nav jagaida, lidz galvenais registrétajs
atjauninas savu dokumentaciju. Tas nozimé&, ka vinam ir tris ménesi laika, lai iesniegtu
atjauninajumu. Tomér, ta ka ir parsniegts 10 tonnu gada robezlimenis, vinam ir jaiesniedz
ari CSR, ko galvenais registrétajs Saja pieméra neiesniedz vienoti. Registracijas dalibniekam
ir jasagatavo savs CSR, un Sim nolikam vinam tiek doti 12 ménesi. Tapéc registrétajam
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kopuma ir 12 ménesi, lai sagatavotu un iesniegtu atjauninajumu, kas ietver gan
atjauninajumu attieciba uz augstaku tonnazas diapazonu, gan CSR.

3. piemers.

Registrétajs ir noteicis vajadzibu atjauninat registracijas saturu. Sis atjauninajums jaiesniedz
tris ménesu laika. Tomeér sastava izmainu rezultata ir jamaina ari klasificéSana un
markésana. Tapéc registrétajam kopuma ir seSi ménesi dokumentacijas atjauninasanai,
skaitot no dienas, kad ir noteiktas sastava izmainas.

D Vienota iesnieguma atjauninajumi+’

Ja, pamatojoties uz a)—k) apakSpunktu, registracijas dalibniekam ir jaatjaunina sava
registracija, galvena registrétaja dokumentacija var bat jaatjaunina, pirms dalibnieks var
izmantot So informaciju.

P&c tam, kad ECHA ir pienémusi vienoti iesniegto informaciju, redistracijas dalibnieks atjaunina
savu dokumentaciju, ievérojot Sadus terminus:

- tris ménesi, ja ir:

o redistrétaja statusa izmainas,

0 izmainas vielas sastava,

0 izmainas tonnazas diapazona,

0 jJauni lietoSanas veidi vai jauni lietoSanas veidi, kas nav ieteicami,
0 jauni dati par vielas radito risku cilvéku veselibai un/vai videi,

o izmanas klasificésana un markésana,

o izmainas pieskirtaja piek|uvé informacijai;

- devini ménesi, ja:
o jebkurs no iepriekSminétajiem atjauninajumiem rada nepiecieSamibu atjauninat
ari CSR un/vai Drosas lietoSanas vadlinijas,
o tiek atjauninats kimiskas drosibas zinojums vai Drosas lietosanas vadlinijas.

Sos terminus skaita no dienas, kad ECHA informé galveno redistrétaju un paréjos vienota
iesnieguma dalibniekus par to, ka galvena registrétaja atjauninata registracijas dokumentacija
ir pilniga.

Gadijumos, kad registracijas dalibnieka atjauninajums nav atkarigs no ta, vai galvenais
registrétajs vispirms atjaunina savu dokumentaciju, pieméro parastos terminus, kas katram
atjauninasanas iemeslam noraditi 4.

47 Isteno$anas regulas 12. pants par dokumentacijas atjauninasanu.



Vadlinijas par registraciju
4.0. redakcija — 2021. gada augusts

97

Vienota iesnieguma dalibniekam ir
jaatjaunina sava dokumentacija

Y
Vai atjauninajuma veik$anai Galvenais registrétajs atjaunina
vispirms jamaina galvena Ja—P savu dokumentéaciju idz
redistrétaja dokumentacija? datumam, ka noradits 4. tabula

Dalibniekam savas dokumentacijas
atjauninasanai ir devini ménesi, ko skaita
no briza, kad galvena registrétaja
dokumentaciju ECHA uzskata par
pabeigtu

ai dalibnieka dokumentacijas atjauninaSana
ietver CSR vai noradijumu par drosu lietoSanu
izmainas?

Ne

i

Dalibniekam savas dokumentacijas
atjauninasanai ir tris ménesi, ko skaita no briza,
kad galvena registrétaja dokumentaciju ECHA
uzskata par pabeigtu

Registracijas dalibniekam jaatjaunina
dalibnieka dokumentacija ITdz 4. tabula
noraditajam terminam

6. attéls. Dalibnieka dokumentacijas atjauninasanas termini

Piemers.

Registracijas dalibnieks paslaik sanémis registraciju 1-10 tonnu gada tonnazas diapazona
(VII pielikuma datu prasibas). Ta ka pieaug pieprasijums péc vielas, vins vélas atjauninat savu
registraciju [ldz nakamajam tonnazas robezlielumam — 10-100 tonnam gada (VIII pielikuma
datu prasibas). Ta ka paslaik vienotais iesniegums attiecas tikai uz registraciju lidz 1—
10 tonnam gada, pirms redistracijas dalibnieks var iesniegt atjauninajumu, galvenajam
registrétajam ir jaatjaunina vienoti iesniegtie dati, lai ietvertu datu prasibas attieciba uz
augstaku tonnazas diapazonu. Ja dati nav pieejami, galvenajam registrétajam pieméro
terminus, kas noteikti tonnazas diapazona palielinadSanai. Tiklidz vienotas iesniegsanas dati
atbilst jaunajam Iimenim, redistracijas dalibniekam ir 3 ménesi laika, lai iesniegtu savu
atjauninato dokumentaciju.

m) Atjauninajumi, kas izriet no REACH regulas pielikumu atjauninasanas+®

Ja REACH regulas pielikumi tiek atjauninati un tas maina registracijas datu prasibas,
registrétajam ne vélak ka lidz dienai, no kuras Sis grozijums japieméro, ir jaiesniedz
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atjaunindjums. Ja Sis atjauninasanas prasibas rezultata jaatjaunina ari jebkurs 4 uzskaititais
scenarijs, piemérojamais termins ir REACH regulas grozijuma noteiktais termins, ja vien taja
nav noradits citadi.

7.3 Atjauninajums ECHA vai Komisijas lemuma rezultata

Registrétajam var nakties atjauninat savu registraciju ECHA vai Komisijas Iémuma rezultata
izvértéjuma proceduras laika vai ari nakties nemt véra lemumus, kas pienemti licencésanas vai
ierobezoSanas procesos. Sis atjaunindjums jaiesniedz lidz terminam, ko sava IEmuma noteikusi
ECHA vai Komisija.

a) Izvertéjuma procediiras

Ir divu veidu izvértéjuma procediiras — dokumentacijas izvértéSana un vielas novértésana.
Pirmo no tiem sikak iedala jebkura testéSanas priekslikuma izvértéjuma un registracijas
dokumentacijas pareizibas parbaudé. Izvertéjuma procesa pienemtie I[Emumi, kas var ietekmét
redgistrétaju atjaunindsanas pienakumus, ir isuma izskaidroti turpmak teksta.

TestéSanas priekslikumu izvértéjums

Visus IX un X pielikuma noradito testu priekslikumus, kas iesniegti registracijas ietvaros, ECHA
izskata atbilstosi 43. panta noraditajiem terminiem. TestéSanas priekslikuma izskatisanas
rezultata regdistrétajam var nakties atjauninat savu redistracijas dokumentaciju, ja ECHA vai
Komisija pienem IEmumu pieprasit veikt vienu vai vairakus testus.

Visi testi, kas veikti, pamatojoties uz ECHA vai Komisijas IEmumu par testéSanas priekslikumu,
jaiesniedz izpétes kopsavilkuma vai koncentréta izpétes kopsavilkuma veida (ja tas prasits

I pielikuma) un lidz IEmuma noteiktajam terminam jaieklauj atjauninata redistracijas
dokumentacija. Turklat atkariba no jauna testa rezultatiem registrétajam var nakties
atjauninat vielas bistamibas profilu un/vai CSR, tostarp iedarbibas scenariju.

Testésanas priekslikuma IEmums ir paredzéts visiem attiecigajiem registrétajiem.

Pareizibas parbaude

ECHA var parbaudit registracijas dokumentaciju, lai noteiktu, vai registrétajs ir izpildijis savus
pienakumus un vai registracijas dokumentacija atbilst REACH regulas noteikumiem.

Pareizibas parbaudes rezultata ECHA vai Komisija var pieprasit redistrétajam noteikta termina
iesniegt jebkadu informaciju, kas nepiecieSama, lai registracija atbilstu attiecigajam
informacijas prasibam. Atbildot uz Sadu pieprasijumu, redistrétajam ir jaatjaunina sava
registracijas dokumentacija, tostarp CSR, lidz IEmuma noteiktajam terminam, ieklaujot
pieprasito papildu informaciju.

Pareizibas parbaudes attiecas uz skartajiem redistrétajiem, kam pieprasita papildu informacija
ir bitiska.

Vielas novértésana

Vielas novértéSanas mérkis ir novérst bazas par to, ka viela varétu radit risku cilvéku veselibai
vai videi. Tas dod iestadém mehanismu, lai pieprasitu nozares parstavjiem ieglt un iesniegt
papildu informaciju gadijumos, kad ir aizdomas, ka pastav risks cilvéku veselibai vai videi. Ja
dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka ir vajadziga papildu informacija, lai kliedétu
aizdomas, ta sagatavo IEmuma projektu, noradot Sada pieprasijuma iemeslus.

Ja ECHA vai Komisija vielas novértésanas procesa pienem Iémumu, registrétajs nodrosina
prasito informaciju un noteiktaja termina iesniedz ECHA atjauninatu registracijas
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dokumentaciju.

Vielas novértésana attiecas uz visiem vielas registrétajiem. Tas nozimg, ka ikviena registracijas
dokumentacija var bat jaatjaunina atkariba no IEmuma pieprasitas informacijas apjoma.

ECHA Iémumos noraditais(-ie) termins(-i) tiek uzskatits(-i) par pietiekamu(-iem), lai
registrétaji varétu veikt pieprasito izpéti. Termins(-i) ietver ari laiku (90 dienas), kad
registracijas pieteikuma iesniedz&ju grupa var vienoties par to, kas veiks pieprasito izpéti. Ja
registrétaji nav sagatavojusi iestazu pieprasito informaciju noteiktaja termina, registracijas
dokumentacijas atjauninasana joprojam ir javeic noteiktaja termina pat tad, ja pieprasita
informacija nav pilniga vai vispar nav pieejama. Atjauninajuma registrétajam jadokumenté
kavésanas iemesli un paredzamais nakamas atjaunindsanas datums, lai sniegtu prasitos
rezultatus. Atjauninajuma ir ari jaieklauj pamatojums un dokumentacija, pieméram, no
testéSanas iestades, kas veic pieprasito pétijumu. Péc tam iestades to var nemt véra, pirms
uzsakt jebkadus izpildes panaksanas pasakumus.

Sikaka informacija par izvértéjuma proceddram ir pieejama ECHA izvértéSanas timekla vietnés,
kas pieejamas https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation un
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.:

b) Licencésana un ierobezosana

Ja vielas izmantoSana ir atlauta ar Komisijas IEmumu, registracijas dokumentacija ir
jaatspogulo licencésanas nosacijumi. Lidz ar to registracijas dokumentacija ir jaatjaunina, ja
Sie nosacijumi taja vél nav nemti véra.

Tadas vielas gadijuma, kurai pieméroti ierobezojumi, redistracijas dokumentacija ir jaatspogulo
attiecigie lietoSanas veidi, kam nepieméro ierobezojumu vai attiecigos lietoSanas nosacijumus,
kuri ir ieklauti ierobeZzojuma.

7.4 To vielu registracijas dokumentacijas atjauninasana, ko uzskata
par registréetam saskana ar REACH regulu

a) Vielas, kas pazinotas saskana ar Direktivu 67/548/EEK

Ir janoskir pazinojuma dokumentacijas atjauninajumi, kas veikti tonnazas izmainu dél,
atjauninajumi, kas klust par dalu no vienota iesnieguma, un pazinojuma dokumentacijas
atjauninajumi, kas iesniegti citu iemeslu dé€l.

Tonnazas diapazona palielindsana

Saskana ar REACH regulu vielas, kas pazinotas saskana ar Direktivu 67/548/EEK (NONS),
uzskata par tada raZotaja vai importétaja registrétam, kurs iesniedzis pazinojumu“°. Tomér to
vielu REACH registracijas dokumentacija, kuras uzskata par registrétam, ir nekavéjoties
jaatjaunina, ja saraZotais vai importétais vielas daudzums sasniedz nakamo tonnazas
robezZlielumu, proti, 10, 100 vai 1000 tonnas gada. AtjauninaSana ir nepiecieSama ari
pazinotajam vielam tonnazas diapazona, kas ir mazaks par vienu tonnu atbilstosi Direktivai
67/548/EEK, ja tas sasniedz vienas tonnas robezlielumu saskana ar REACH regulu.

Veicot tonnazas atjauninasanu, pazinoto vielu registrétajiem jaievéro ari visas paréjas REACH
regulas prasibas un noteikumi. Atjauninajuma ir jaieklauj REACH regula prasita informacija,
kas atbilst augstakam tonnazas robezlielumam, un jebkura informacija, kas atbilst zemakiem

49 Skatit REACH regulas 24. panta 1. punktu.
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tonnazas robezlielumiem, bet kas vél nav iesniegta®. Pieméram, iesniedzot atjauninajumu,
jasagatavo CSR un iedarbibas scenarijs, lai vajadzibas gadijuma to pievienotu SDS.

Tomér, lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar mugurkaulniekiem, redistrétajam vispirms ir
jainformé ECHA par papildu informaciju, kas viniem bitu vajadziga, lai izpilditu informacijas
prasibas attieciba uz jauno tonnazas robezlielumu, iesniedzot izpétes dokumentaciju, tiklidz ir
sasniegts nakamais tonnazas robezlielums (12. panta 2. punkts). P&c izpétes dokumentacijas
iesniegSanas registrétvéjs sanem ECHA pazinojumu, kura ir saite uz attiecigo REACH-IT
lldzregistrétaju lapu. Sada veida ECHA pazino registrétajam to personu vardus un adreses,
kuras plano veikt registraciju (potencialie redistrétaji) vai jau ir registréjusas attiecigo vielu.

Papildu informaciju skatit Vadlinijas par datu kopigu lietoSanu vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Atjauninajums, lai klGtu par dalu no vienota iesniequma

Ta ka pirms REACH regulas nebija vienotas iesniegSanas pienakuma, pazinojumus atbilstosi
Direktivai 67/548/EEK uzskata par tadu registraciju saskana ar REACH regulu, kas nav ieklauta
vienotaja iesnieguma, un tapéc ta nav saistita ne ar vienu esosu vienoto iesniegumu. Saskana
ar REACH regulas 11. un 19. pantu vienots iesniegums, kura ir ieklauts iepriekséjais(-ie)
pazinotajs(-i), ir jasagatavo, ja cita struktdra plano redistrét to pasu vielu. Sada gadijuma
potencialajam redistrétajam jasazinas ari ar iepriekSéjo registrétaju un viniem javienojas par
to, kurs bis galvenais registrétajs.

Sados gadijumos iepriek$éjais pazinotajs varétu nolemt k|Gt par vienota iesnieguma galveno
registrétaju. Tas nozim€, ka tas ar par&jo registréto personu piekrisanu iesniedz vienotu
informaciju. Saja situacija (tapat ka tonnazas diapazona atjauninasanas gadijuma)
dokumentacijai ir jaatbilst visam REACH datu prasibam un ta jaiesniedz IUCLID formata.

Vai ari ieprieks€jais pazinotajs var izlemt pievienoties vienotajam iesniegumam ka viens no
registrétajiem. Tapat ka jebkuram citam registrétajam, pieméro iesp&ju nepievienoties kadai
informacijas dalai vai visai informacijai, ja tiek kopigoti dati par mugurkaulniekiem.

Sikakas zinas par informaciju, kas vajadziga saskana ar Direktivu 67/548/EEK pazinotu vielu
atjauninasanai, ir pieejama ECHA rokasgramata K3 sagatavot registracijas un PPORD
dokumentaciju, kas pieejama vietné: http://echa.europa.eu/manuals.

Citi atjauninajumi

Ja un kad tas ir bitiski, jaiesniedz ari visi atjauninajumi, kas aprakstiti iedalas Atjauninasana
péc registrétaja iniciativas un Atjaunindjums ECHA vai Komisijas IEmuma rezultata.

Sadu atjaunindjumu gadijuma tiek stingri ieteikts sniegt visu informaciju atbilsto$i REACH
regulai. Tomeér var izmantot pazinojumus par atkapi, noradot, ka Sadai atjauninasanai papildu
REACH dati nav vajadzigi.

Sados gadijumos pazinotajam parasti nav jaiesniedz CSR vai iedarbibas scenarijs un SDS par
lietoSanas veidiem un informacija, kas ietverta sakotn&ja pazinojuma, jo riski ir novértéti un

vajadzigie pasakumi veikti, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades riska
noveértéjumu.

Registrétajam ir jaiesniedz SDS tikai Sados gadijumos:

50 Skatit REACH regulas 24. panta 2. punktu.
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« SDS jaiesniedz tikai attieciba uz jauniem apzinatiem lietoSanas veidiem, tomér
ieteicams iesniegt SDS par visiem apzinatajiem lietoSanas veidiem;

. SDS ir jaiesniedz, kad gltas jaunas zinaSanas par vielas radito risku cilvéku veselibai
un/vai videi, kuru rezultata varétu but javeic izmainas SDS;

« SDS ir jaiesniedz vielas klasificEsanas un markésSanas izmainu dél, ja ta rezultata maina
SDS un tiek noteikta stingraka klasifikacija.

Pieteikuma iesniedzgjs tiek stingri mudinats iesniegt CSR, ka noteikts REACH regula, lai

i) apstiprinatu, ka regulativas iestades izstradatie iedarbibas scenariji joprojam ir pieméroti, un
ii) péc iesp€jas drizak aprakstitu riska parvaldibas pasakumus (un sniegtu turpmakus
ieteikumus pakartotajiem lietotajiem).

Ja to prasa saskana ar REACH regulu, pazinotajam jaiesniedz koncentréti izpétes kopsavilkumi
par ikvienu jaunu pétijumu, pieméram, pétijumiem, kas pieprasiti saskana ar Iemumiem, kas
pienemti atbilstosi Direktivai 67/548/EEK. Attieciba uz datiem, kas sakotnégji tika iesniegti ka
dala no pazinojuma un ko dalibvalsts kompetenta iestade jau ir izvértéjusi, koncentrétie
izpétes kopsavilkumi nav jasagatavo, ja vien tas nav vajadzigs SCR sagatavosanai.

B) Vielas biocidos un augu aizsardzibas lidzeklos

Tadu vielu lietoSanas veidiem, ko uzskata par registrétam saskana ar Biocidu regulu vai Augu
aizsardzibas lidzek|u regulu, nepieméro atjauninasanas prasibas (16. panta 2. punkts), skatit
2.2.4.1 Vielas izmantosanai biocidos produktos. un 2.2.4.2 Vielas izmanto$anai augu
aizsardzibas lidzekl|os. ieda]u.
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8. Kad registracija vairs nav speka?

Registracija var vairs nebit speka, ja to atsauc péc tam, kad ECHA ir konstaté&jusi, ka
registracija tikusi pieSkirta, pamatojoties uz kltGdainu vai nepilnigu informaciju, vai kad
registrétajs pazino par razoSanas izbeigSanu péc izvértéjuma IEmuma projekta sanemsanas
(REACH regulas 50. panta 3. punkts).

Sekas abos gadijumos ir tadas, ka registraciju nevar izmantot attieciba uz vielas razoSanu un
importu. Bez deriga redistracijas numura redistrétaji nevar likumigi razot vai importét vielu,
kuras daudzums parsniedz 1 tonnu gada.

Ja péc attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu informésanas ECHA klust zinams, ka
uznémums nepastav, ECHA ari atcel ta redistraciju.

a) ECHA atklaj, ka registracija tika pieskirta, pamatojoties uz klidainu informaciju,
kas nav izlabota

Registracijas [Emumu var atcelt, ja ECHA ex post atklaj, ka tas ir pienemts, pamatojoties uz
klGdainu informaciju. ECHA dod registrétajam iesp&ju labot kllGdaino informaciju. Ja
registracijas dokumentacija joprojam neatbilst redistracijas prasibam, ECHA atce| redistracijas
[émumu.

Paslaik registracijas atcelSanai ir divi dazadi iemesli, kas aplikoti talak teksta.

Ex post tehniska pilniguma parbaude

Apelacijas padomes lemuma A-022-2013 tika noradits, ka péc registracijas pieSkirSanas ECHA
var ltgt papildinat informaciju, veicot ex post pilniguma parbaudi.

Ja retrospektivi konstaté, ka registracijas dokumentacija ir tehniski nepilniga, Iémums par
registraciju ir ticis pienemts, pamatojoties uz klidainu informaciju. Tapéc ECHA sazinasies ar
registrétaju un dos vinam laiku, lai atjauninatu registracijas dokumentaciju ar trikstoSo
informaciju. Ja registrétajs prasito informaciju sniedz noteiktaja termina, dokumentaciju
uzskata par pilnigu. Ja pieprasita informacija netiek sniegta noteiktaja termina, ECHA atcel
registraciju.

Pareizas redistracijas nodevas atlikuma nesamaksasana

Registrétajam ir tiesibas pieprasit MVU statusu un izmantot iesp&ju maksat mazaku
registracijas maksu, ja tas atbilst kritérijiem, kas aprakstiti Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK.

ECHA regulari parbauda registrétaju pieprasito MVU statusu. Ja pierada, ka registrétajs nav
izpildijis kritérijus, lai sanemtu registracijas maksas atlaidi, ECHA izraksta papildu rékinu par
starpibu starp samaksato maksu un pareizo maksu. Turklat tiek izrakstits rékins ar
administrativiem izdevumiem par parbaudes veiksanu.

Ja registrétajs laika nesamaksa ECHA izrakstito papildu rékinu, registracijas pieteikumu
uzskata par nepilnigu, jo registracijas maksa nav pilniba samaksata, un ECHA atcel
registraciju.

b) Pazinojums par razosanas partrauksanu péc izvértéjuma Iémuma projekta
sanemsanas

Ja saskana ar 50. panta 3. punktu péc izvértéjuma IEmuma projekta sanemsanas (attieciba uz
dokumentacijas izvértéSanu vai vielas novértéSanu) regdistrétajs pazino par vielas vai
izstradajuma razoSanas vai importésanas izbeigSanu, izmantojot REACH-IT, vina registracija
vairs nav spéka un vins vairs nedrikst razot vai importét vielu apjoma, kas ir vismaz 1 tonna
gada.

Ja registrétajs plano atsakt vielas razoSanu vai importu apjoma, kas parsniedz 1 tonnu gad3,
vinam jaiesniedz jauns registracijas pieteikums.
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9. Apelacijas proceduras

Ja registrétajs vai potencialais registrétajs nepiekrit daziem ECHA Iémumiem, vins var
parsudzet [emumu ECHA Apelacijas padomeé.

ECHA Iemumus var parsudzet talak noraditajos gadijumos.

i. PPORD atbrivojums

a. ECHA lemums noteikt atbrivojuma papildu nosacijumus, lai nodrosinatu, ka viela
tiek apstradata un likvidéta kontroléta veida un netiek darita pieejama
sabiedribai (9. panta 4. punkts).

b. ECHA Iémums par atbrivojuma perioda pagarinasanu (9. panta 7. punkts).

Papildu informaciju skatit Vadlinijas par zinatnisko izpéti un tehnologiju izstradi
(SR&D) un uz razojumiem un procesiem orientétu pétniecibu un tehnologiju izstradi
(PPORD), kas pieejamas vietné: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

ii.  Pilnlguma parbaude — ECHA Iémums noraidit registraciju, ja registrétajs nav pabeidzis
registraciju ECHA noteiktaja termina (20. panta 2. punkts) (skatit 11.4. iedalu
Registracijas dokumentacijas noraidisana).

iii. Datu kopigoSana — ECHA Iémums par datu kopigoSanas stridu, ko iesniedzis
potencialais registrétajs, lai sanemtu atlauju atsaukties uz informaciju, ko jau ir
iesniedzis iepriekS&jais registrétajs (27. panta 6. punkts). Papildu informaciju skatit
Vadlinijas par datu kopigu lietoSanu, kas pieejamas vietné:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

iv. Izvértéjums — ECHA Iémums, ar ko izvértéSanas procediru laika pieprasa iesniegt
papildu informaciju (51. panta 3. punkts, 51. panta 6. punkts un 52. panta
2. punkts).

Apelacijai ir apturoSa iedarbiba. Visas apelacijas stdzibas ir jaietver apelacijas pamatojuma
izklasts. Jebkura fiziska vai juridiska persona var parsudzét IEmumu, kas adreséts Sai personai,
vai lemumu, kas, lai gan adreséts citai personai, tiesi un individuali skar personu, kura iesniedz
parstdzibu.

Apelacijas slidziba ECHA ir jaiesniedz rakstveida tris ménesu laika péc IEmuma pazinosanas
attiecigajai personai vai, ja IEmums nav pazinots, tris ménesu laika no dienas, kad IEmums tai
kluvis zinams. Apelacijas sudzibai pieméro maksas, kas noteiktas Komisijas 2008. gada

16. aprila Regula (EK) Nr. 340/2008, kura izdariti grozijumi saistiba ar Eiropas Kimikaliju
agentidrai maksajamam maksam un nodevam.

Ja péc apsprieSanas ar Apelacijas padomes priekSsédétaju ECHA izpilddirektors atzist
parsudzibu par pienemamu un pamatotu, vins/vina var labot IEmumu 30 dienu laika péc
parsitdzibas iesniegSanas. Pretéja gadijuma Apelacijas padomes priekSsédétajs 30 dienu laika
péc apelacijas iesniegSanas parbauda, vai apelacija ir pienemama. Ja apelacija ir pienemama,
vins/vina nodod apelacijas stdzibu Apelacijas padomei tas pamatojuma parbaudei. Apelacijas
padome var istenot visas pilnvaras, kas ir ECHA kompetencég, vai nodot lietu ECHA
kompetentajai struktirai turpmakai ricibai.

Ja attieciga persona joprojam nepiekrit rezultatam, Visparéja tiesa vai Tiesa var celt prasibu,
apstridot Apelacijas padomes pienemto Iémumu.

Tapat, ja nav tiesibu iesniegt apelacijas sudzibu padomei, par ECHA IEmumu var iesniegt
prasibu Visparéja tiesa vai Tiesa.
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Juridiska atsauce: 90. pants, 91. pants, 92. pants, 93. pants un 94. pants
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10. Maksajumi

REACH regulas IX sadala ir aprakstiti visparigie principi attieciba uz nodevu un maksu samaksu
saistiba ar REACH. Konkrétak, Maksajumu regula (Komisijas 2008. gada 16. aprila Regula (EK)
Nr. 340/2008, ar grozijumiem) ir izklastiti noteikumi par ECHA réekinu apmaksu. Maksas
lielums ir atkarigs no iesnieguma veida. Maksas samazinajumus pieméro MVU.

MVU (vid€jo, mazo un mikrouznémumu) statusu nosaka, piemérojot Komisijas Ieteikumu
2003/361/EK. Lasitajam ieteicams iepazities ar informaciju ECHA timekla vietng, lai sanemtu
konkrétaku informaciju par MVU definiciju: https://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes.

Atsauce uz tiesibu aktu: 74. pants
10.1 Piemérojamo maksu aprékinasana

Registrétajam ir jamaksa maksa par savu registraciju, lai segtu ECHA un dalibvalstu
kompetento iestazu izmaksas. Lai ECHA varétu izrakstit rékinu, registrétajs tiek aicinats pirms
pirmas iesniegSanas reizes noradit rékinu izrakstiSanas informaciju REACH-IT un vajadzibas
gadijuma to atjauninat pirms katra turpmaka iesnieguma.

Kad registrétajs ir iesniedzis registracijas dokumentaciju un ta ir pienemta apstradei (skatit
11.1. iedalu Sakotn€ja parbaude), REACH-IT automatiski aprekina iesniegtajai dokumentacijai
piemérojamo maksu.

Sanemot rékinu, registrétdjam javeic maksajums, ka noradits rékina.

Aprékinot maksu, nem véra sadus parametrus:

i. registracijas veids, proti, standarta, starpprodukts;
ii. attieciga gadijuma pieméro samazinajumu par dokumentacijas vienotu iesniegsSanu;
iii. sakotné&jais vai atjauninatais iesniegums;
iv. redistrétais tonnazas diapazons;
v. pozicijas, kas atzimétas ka konfidencialas (skatit 4.4.1iedalu Konfidencialitate un publiska
elektroniska piekluve registracijas informacijai);
vi. attiecigad gadijuma atbrivojums no maksas®?;
vii. attieciga gadijuma prasiba samazinat maksu MVU.

Noradot MVU (mikrouznémuma, maza un vidéja uznémuma) lielumu un pieprasot MVU maksas
samazinajumus, registrétajs sava REACH-IT konta izvélnes sadala “Uznémuma lielums”
augsupieladé pilnigu apliecinoSo dokumentu kopumu. Vienigajiem parstavijiem ir
jaaugsSupieladé arpussavienibas uznémuma, kuru tie parstav, pavaddokumenti.

Ja registraciju iesniedz vienigais parstavis, arpussavienibas razotaja uznémuma lielumam ir
izSkiroSa nozime maksas noteiksana un tas (nevis vieniga parstavja uznémuma lielums)
janorada attiecigaja REACH-IT lauka. Proti, novértéjumu par to, vai pieméro MVU maksas
samazinajumu, nosaka, pamatojoties uz piemérojamo Ipasumtiesibu struktiiru, darbinieku
skaitu, apgrozijumu un bilances datiem, kas saistiti ar arpussavienibas razotaju, saskana ar
leteikumu 2003/361/EK.

ECHA jebkura laika var parbaudit, vai uznémumi, kas ir pieprasijusi MVU statusu un tadéjadi
par savu redistraciju samaksajusi samazinatu maksu, atbilst prasibam, kas noteiktas Komisijas

51 Sikaku informaciju par atbrivojumu no maksas un III pielikuma kritérijiem skatit 5.2.4. iedala
“Informacijas prasibas attieciba uz bitiskajam ipasibam” (VII-X pielikums).
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Ieteikuma 2003/361/EK. Ja Sadas parbaudes rezultata konstaté, ka redistrétajs nav atbildis
definicijai un tad&jadi vinam nav bijis tiesibu uz maksas samazinajumu, registrétajam ir
pienakums pabeigt registraciju, samaksajot starpibu starp samazinato maksu un pilnu
registracijas maksu, ka ari attieciga gadijuma apmaksajot administrativos izdevumus.

10.2 Maksa par registracijas dokumentacijas atjauninasanu

Par atjaunindjumu maksa attiecigu maksu. Lidzigi ka tas notiek, iesniedzot sakotné&jo
dokumentaciju, redistrétajam ir jaiesniedz atjauninata dokumentacija, izmantojot REACH-IT,
un sistéma automatiski aprékina atjauninasanai piemérojamo maksu un nosita attiecigo
rékinu registretajam.

Praksé par atjauninajumu jamaksa maksa, ja salidzinajuma ar pédéjo sekmigo iesniegumu
mainas maksu noteicoSie parametri, pieméram, ir lielaks tonnazas diapazons, lielaks to
vienumu skaits, kas atziméti ka konfidenciali, u. tml.

Ja péc iesnieguma bez nepiedaliSanas tiesibam redistrétajs iesniedz spontanu vai
pieprasitu atjauninajumu ar nepiedaliSanas iespéju (netiek palielinats tonnazas
diapazons), netiek iekaséta maksa par starpibu starp vienotas redistracijas maksu un
individualo registracijas maksu. Vienigo iznémumu pieméro tad, ja redistrétajs péc tam,
kad vin$ nav sekmigi pabeidzis tehniska pilniguma parbaudi, iesniedz pieprasito
atjauninajumu ar nepiedaliSanas iespéju — sada gadijuma iekasé maksas starpibu.

Registrétaji tiek aicinati izmantot IUCLID maksas kalkulatoru, lai provizoriski aprékinatu
piemérojamo maksu pirms dokumentacijas iesniegSanas ECHA.
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11. ECHA pienakumi

Merkis: Sis nodalas mérkis ir skaidrot, kadi ir ECHA pienakumi péc redistracijas
dokumentacijas iesniegSanas. Taja ir skaidrots, kada veida sakotné&jas
parbaudes ir vajadzigas, ka tiek pieskirts iesniegsanas numurs un datums, kas ir
pilniguma parbaude, kas ir registracijas numurs un ka un kad attiecigas
dalibvalsts kompetentas iestades tiek informétas par registraciju.

Struktiira: Sis nodalas struktira ir izklastita turpindjuma.

ECHA PIENAKUMI

A A

PROCEDURA REGISTRACIJAS
ATJAUNINASANAS GADIJUMA
11.7. iedala

SAKOTNEJA PARBAUDE
11.1. iedala

v

REGISTRACIJAS PIETEIKUMA N UMURA>

PIESKIRSANA
11.2. iedala

()

v

PILNIGUMA PARBAUDE UN REKINU
IZRAKSTISANA
11.3. iedala

REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJAS
NORAIDISANA
11.4. iedala

4

REGISTRACIJAS NUMURA
PIESKIRSANA
11.5. iedala

DALIBVALSTS KOMPETENTAS IESTADES
INFORMESANA

N D

11.6. iedala

11.1 Sakotneja parbaude

Visai ECHA iesniegtajai dokumentacijai tiek veiktas vairakas sakotné&jas tehniskas un
administrativas parbaudes, lai nodrosinatu, ka to ir iespé&jams atbilstosi apstradat un ka var
sekmigi veikt nepiecieSamos regulativos procesus. Dazadas sakotnéjas parbaudes ir
aprakstitas tada hronologiska seciba, kada tas notiek.

Virusu skené&sana

Iesniegto dokumentaciju skenég, lai noteiktu zinamo virusu klatbatni. Nakamaja soli nonak tikai
faili, kas nesatur virusus.

Failu formata parbaude

Failu formata validéSanas laika parbauda, vai iesniegtdas dokumentacijas failam ir attiecigs
formats (.i6z failu formats) un tas atbilst IUCLID izmantotajai XML shémai.
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IekSéjas struktiras parbaude

Si parbaude nodrosina, ka iesniegtas dokumentacijas failam nav pielikumu, kuru formatu
REACH-IT neatbalsta vai neatzist.

Darbibas noteikumu parbaude

Darbibas noteikumi ir priekSnosacijumu kopums, kas jaizpilda, pirms ECHA var konstatét, ka
dokumentaciju var pienemt apstradei, un to parbauda REACH-IT.

Dokumentaciju var pienemt apstradei tikai tad, ja ir ieveroti visi attiecigie darbibas noteikumi.
P&c tam iesniegumu var nositit uz nakamajiem posmiem (tehnisko pilniguma parbaudi un
finansu pilniguma parbaudi). Ja iesniegta dokumentacija tiek atzita par neatbilstoSu darbibas
noteikumu limeni, dokumentaciju nevar pienemt apstradei un ir jaiesniedz jauns
iesniegums, pirms var uzsakt jebkadus regulativos procesus.

11.2 Registracijas pieteikuma numura pieskirsana

REACH-IT automatiski pieskir registracijas pieteikuma numuru un iesnieg3anas datumu
jebkuram iesniegumam, kas pienemts apstradei péc sekmigas darbibas noteikumu parbaudes.
REACH-IT nekavéjoties pazino So redistracijas pieteikuma numuru un datumu attiecigajam
registrétajam.

Registracijas nolikos (tostarp razotné izolétu starpproduktu un transportétu izolétu
starpproduktu redistracijas nolikos) Sis registracijas pieteikuma numurs jaizmanto visa veida
korespondencei, l1dz redistracijas dokumentacija tiek atzita par pilnigu (20. panta 1. punkts).
P&c tam to aizstaj ar registracijas numuru.

11.3 Pilniguma parbaude un rekinu izrakstiSsanas procediiras
Pilniguma parbaude (20. panta 2. punkts) sastav no diviem dazadiem apaksprocesiem:

« tehniska pilniguma parbaudes;
« finansiala pilniguma parbaudes.

Tehniska pilniguma parbaudi veic visiem registracijas pieteikumiem. Finansiala pilniguma
parbaudi veic tiem dokumentacijas veidiem, par kuriem tiek prasita maksa.

11.3.1 Tehniska pilniguma parbaude (TCC)

ECHA veic TCC katram sanemtajam redistracijas pieteikumam. TCC mérkis ir nodrosinat, ka
visa vajadziga informacija tiek sniegta saskana ar REACH regulu. TCC laika neparbauda
informacijas kvalitati.

TCC sastav no divu veidu parbaudém:

« automatiskam parbaudém, kas ieklautas IUCLID validacijas paligrika. Sis riks
registrétajiem dod iesp&ju parbaudit dokumentacijas pilnigumu pirms tas iesniegSanas
ECHA. Tomér pat tad, ja validacijas paligriks nezino par nepilnigumu, tas nenozimeg, ka
registracijas dokumentacija ir pilniga;

« manualam parbaudém, ko veic ECHA darbinieki un kas nav ieklautas validacijas
paligrika. Validacijas paligriks Sis parbaudes nevar atkartot, un validacijas paligrika
zinojuma saistita nepilnibas netiek noraditas.

Regulari atjauninatu informaciju par katru manualo parbaudes jomu var skatit dokumenta
Informacija par pilniguma parbaudes manudalo parbaudi, kas atrodas iedala K& sagatavot
registracijas un PPORD dokumentaciju, kas pieejama vietné: https://echa.europa.eu/manuals.
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Sagatavojot registracijas dokumentaciju, ieteicams iepazities ar rokasgramatu.

Pilniguma parbaudes rezultatus ar REACH-IT starpniecibu pazino registrétajam tris nedé€lu laika
péc iesniegSanas datuma.

Ja registracijas dokumentaciju atzist par pilnigu, redistrétaju attiecigi informé, izmantojot
REACH-IT zinojumu.

Ja registracijas dokumentaciju atzist par nepilnigu, registrétajs sanem véstuli REACH-IT, kura
sniegta sika informacija par konstatéto nepilnibu un par terminu, lidz kuram jaiesniedz pilniga
registracijas dokumentacija, ka ari noradijumi par to, ka iesniegt atjauninato dokumentaciju.
Tehniska pilniguma parbaudes konteksta parasti piemérojamais termins ir ¢etri ménesi, kuru
laika registrétajam ir viena iesp&ja papildinat redistracijas dokumentaciju ar trikstoso
informaciju.

Ja registrétajs iesniedz jaunu dokumentaciju noteiktaja termina, ECHA veic otru pilniguma
parbaudi, nemot véra atjauninajuma iesniegto informaciju.

Ja §1 atjauninata dokumentacija joprojam ir nepilniga vai registrétajs neiesniedz pilnigu
dokumentaciju noteiktaja termina, iesniegumu noraida (skatit 11.4. iedalu Registracijas
dokumentacijas noraidiSana).

11.3.2 Finansiala pilniguma parbaude

Tiklidz dokumentacijai tiek pieskirts iesniegsanas numurs, ECHA izraksta registrétajam rékinu,
ja tiek piemérota maksa (skatit 10. iedalu Maksajumi). Rékinu nosiita redistrétajam,
izmantojot REACH-IT. Maksajuma nosacijumi ir ieklauti rékina.

ECHA uzrauga rékina noraditdas maksas samaksu. Ja registrétajs nesamaksa visu summu
rékina noraditaja termina, ECHA nosaka otru samaksas terminu. Ja registrétajs neievéro otro
terminu, registracijas dokumentaciju noraida.

Varétu rasties apstakli, pieméram, iekSéjas procediras vai pakalpojumu ierobezotas 5
pieejamibas periodi uznémuma, kuru gadijuma varetu bat grati laika veikt maksajumu. Sada
gadijuma ir ieteicams sagatavot maksajumu pirms dokumentacijas iesniegsSanas, lai ECHA
savlaicigi sanemtu maksajuma apliecinajumu, ta pabeidzot pilniguma parbaudi pirms péc
dokumentacijas iesniegSanas.

11.4 Registracijas dokumentacijas noraidisana

Ja registrétajs neiesniedz pilnigu dokumentaciju termina, kas noteikts saistiba ar pilniguma
parbaudi, vai ja maksajumu neuzskata par samaksatu lidz otrajam maksajuma terminam,
ECHA registraciju noraida. So Ilémumu var apstridét ECHA Apelacijas padomeé.

Ja registraciju noraida, redistracijas maksa netiek atmaksata (20. panta 2. punkts).

Jauna registracijas pieteikuma noraidiSana nozimég, ka vielai netiek pieskirts registracijas
numurs un ka par So registraciju samaksata maksa netiek atmaksata vai citadi kreditéta.

Registrétajs drikst sakt razot vai importét vielu vai raZot vai importét izstradajumu tada
daudzuma, kas noradits redistracija, tikai tad, kad registracija ir pilniga un ECHA ir pieskirusi
registracijas numuru. Lai sanemtu registracijas numuru, registrétajam ir jaiesniedz jauns
sakotné&jais iesniegums. Sim iesniegumam veic jaunu pilniguma parbaudi un pieméro jaunu
registracijas maksu.
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11.5 Registracijas numura pieskirsana

Kad registracija ir pilniga (gan tehniski, gan finansiali), attiecigajai vielai un redistrétajam
pieskir regdistracijas numuru. Registracijas datums ir tads pats ka iesniegsanas datums. ECHA
nosita registrétajam lémumu, kura noradits registracijas numurs un redistracijas datums,
izmantojot REACH-IT. Registracijas numuru izmanto visa turpmaka saraksté par Sim
registracijas proceddram (20. panta 3. punkts). Imports vai razoSana tados daudzumos, uz
kuriem attiecas registracija, var sakties no $a briza.

Noteiktai vielai var prasit atSkirigus dokumentacijas veidus. Pieméram, vielai, kas sakotné&ji
pazinota ka PPORD, atbrivojuma perioda beigas var pieprasit iesniegt registracijas
dokumentaciju, ja PPORD rezultata vielu sak izmantot komerciali. Turklat vélak var but
jaregistre viela, par kuru sakotnéji tika iesniegts pazinojums par klasificésanu un markésanu,
ja tonnaza parsniedz 1 tonnu gada. Sados gadijumos vielai ir visu veidu identifikacijas
numurs — PPORD pazinojuma numurs un registracijas numurs, ka noradits pirmaja pieméra
ieprieks, ka ari klasificesanas un marké&sanas numurs un redistracijas numurs, ka noradits
otraja piemeéra.

11.6 Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades informésana

ECHA 30 dienu laika no iesniegSanas datuma pazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura notiek razosana vai kura importétajs ir registréts, ka registracijas pieteikums ir iesniegts
un ka informacija ir pieejama ECHA datubaze (20. panta 4. punkts).

Ja razotaja razotnes atrodas vairak neka viena dalibvalsti, par to informé visas attiecigas
dalibvalstis.

ECHA ari pazino par visiem pieprasijumiem sniegt papildu informaciju, tostarp par noteiktajiem
terminiem, un par to, kad ECHA datubazé ir pieejama papildu informacija, ko iesniedzis
registrétajs.

11.7 ECHA procediira registracijas atjauninasanas gadijuma

Registrétajs var atjauninat savu registracijas dokumentaciju péc savas iniciativas vai péc
iestazu pieprasijuma (skatit 7.2. iedalu Atjauninasana péc registrétaja iniciativas un 7.3. iedalu
Atjauninajums ECHA vai Komisijas IEmuma rezultata).

Registracijas atjauninasanas dokumentacijai veic tos pasus procesus ka sakotnéjam
pieteikumam — sakotn&jo parbaudi (skatit 11.1. iedalu Sakotn&ja parbaude), registracijas
pieteikuma numura pieskirSanu (skatit 11.2. iedalu Redistracijas pieteikuma numura
pieskirSana) un pilniguma parbaudi (skatit 11.3. iedalu Pilniguma parbaude un rékinu
izrakstiSanas procediras)>®2.

Registracijas atjauninajuma noraidiSana nozimé, ka registrétajs saglaba savu pasreizéjo
registracijas numuru, bet jebkada jauna informacija, kas ieklauta saja atjauninajuma, netiek
ieklauta ECHA datubazé. Maksas, kas samaksatas saistiba ar So registracijas atjauninajumu,
netiek atmaksatas vai citadi kreditétas. NoraidiSanas IEmumu var apstridét ECHA Apelacijas
padome.

Ja registracijas atjauninajumu atzist par pilnigu, to apstiprina IEmuma, ko nosita, izmantojot
REACH-IT. ECHA informé attiecigo dalibvalsts kompetento iestadi (22. panta 1. punkts,
22. panta 2. punkts).

52 Skatit REACH regulas 22. panta 3. punktu.
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1. papildinajums. Glosarijs/akronimu saraksts

C&L

cBI

Cefic

Chesar

CMR

CSA

CSR

DNEL

DU

EBTA

KlasificéSana un markésana
Konfidenciala komerciala informacija

Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique — Eiropas Kimijas rapniecibas padome

Kimiskas droSibas novértéjuma sagatavosanas un
zinoSanas riks

Viela vai maisijums, kas ir kancerogéns, mutagéns vai
toksisks reproduktivajai sistémai.

Kimiskas droSibas novértéjums

Process, kas vérsts uz vielas radita riska noteikSanu un
iedarbibas scenariju izveidosanu (iedarbibas
novértéSanas procesa), ieskaitot riska parvaldibas
pasakumus, lai kontrol€tu risku.

Kimiskas drosibas zinojums

Saja zinojuma dokumenté vielas kimiskas drosibas
novértéjumu vielai, vielai maisijuma vai vielai
izstradajuma vai vielu grupai. Taja ir siki izklastits CSA
process un rezultati.

Atvasinatais bezietekmes Iimenis

Vielas iedarbibas Iimenis, neparsniedzot kuru nav
gaidama kaitiga ietekme. Tapéc tas ir vielas iedarbibas
[Tmenis, virs kura cilvékus nedrikst paklaut vielas
iedarbibai.

Pakartotais lietotajs

Jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska persona,
kas nav razotajs vai importétajs un kas riipnieciskam
vai profesionalam darbibam izmanto vai nu pasu vielu,
vai vielu maisijuma.

Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija

Starpvaldibu organizacija, kas izveidota, lai veicinatu
brivu tirdzniecibu un ekonomisko integraciju tas Cetru
dalibvalstu — Islandes, Lihtensteinas, Norvégijas un



112 Vadlinijas par registraciju

4.0. redakcija — 2021. gada augusts

ECHA

EEZ

EINECS

ELINCS

ES

ES

ESAO HPV

Sveices — laba.

Eiropas Kimikaliju agentira

Adentlra, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK)

Nr. 1907/2006, lai parvalditu visus REACH un CLP
uzdevumus, veicot vai koordin&jot vajadzigas darbibas,
lai nodrosinatu konsekventu istenosanu Kopienas limeni
un sniegtu dalibvalstim un Eiropas iestadém vislabakos
iespéjamos zinatniskos ieteikumus jautajumos, kas
saistiti ar kimisko vielu lietoSanas droSumu un sociali
ekonomiskajiem aspektiem.

Eiropas Ekonomikas zona

Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) apvieno 27 ES
dalibvalstis un tris EEZ EBTA valstis (Islandi,
Lihtensteinu un Norvégiju) ieksgja tirgt, ko reglamenté
tie pasi pamatnoteikumi.

Eiropas kimisko komercvielu saraksts

Saraksts, kura uzskaititas un definétas kimiskas vielas,
kas tika atzitas par laistam Eiropas Kopienas tirgt laika
no 1971. gada 1. janvara lidz 1981. gada

18. septembrim.

Eiropa registréto kimisko vielu saraksts

Saraksts, kura uzskaititas vielas, par ko pazinots
saskana ar Direktivu 67/548/EEK, Pazinojumu par
jaunam vielam (NONS) atbilstosi Direktivai par
bistamam vielam un kas kluva komerciali pieejamas
pec 1981. gada 18. septembra.

Iedarbibas scenarijs

Nosacijumu kopums, ieskaitot izmantosanas apstakjus
un riska parvaldibas pasakumus, kas raksturo, ka vielu
razo vai lieto tas dzives cikla laika un ka razotajs vai
importétajs kontrol€ vai iesaka pakartotajiem
lietotajiem kontrolét iedarbibu uz cilvékiem un vidi.
Iedarbibas scenariji var attiekties uz kadu konkrétu
procesu vai lietoSanas veidu vai attieciga gadijuma uz
vairakiem procesiem vai lietoSanas veidiem.

Eiropas Savieniba

Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija, liels
razosSanas apjoms (kimiskas vielas)
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GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

Izpetes kopsavilkums

Koncentrets izpéetes kopsavilkums

MVU

NLP

NVO

Laba laboratorijas prakse

Kvalitates nodrosinasanas sistéma attieciba uz
organizatorisko procesu un apstakliem, kados tiek
planoti, veikti, uzraudziti, dokumentéti, arhivéti un
zinoti nekliniski veselibas un vides droSibas pétijumi.

Starptautiska programma kimisko vielu droSibai

Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas
datubaze

ECHA un ESAO kopigi izstradata datubaze kimisko datu
parvaldibai, lai registrétu, uzglabatu un koplietotu datus
par kimisko vielu bitiskajam un bistamajam ipasibam.

Starptautiska Teorétiskas un lietiSkas kimijas savieniba

Izpétes parskata mérka, metozu, rezultatu un
secinajumu kopsavilkums, kura ir pietiekama
informacija, lai varétu neatkarigi novertét pétijuma
batiskumu.

Siki izstradats izpétes parskata mérku, metozu,
rezultatu un secinajumu kopsavilkums, kura ir
pietiekama informacija, lai varétu veikt neatkarigu
pétijuma novértéjumu, mazinot vajadzibu iepazities ar
izpétes parskatu.

Mazie un vidé&jie uznémumi

Mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznémumu (MVU)
kategorija ietilpst uznémumi, kam ir mazak neka

250 darbinieki un kuru gada apgrozijums neparsniedz
50 miljonus EUR un/vai gada bilance kopuma
neparsniedz 43 miljonus EUR.

Vielas, kas nav uzskatamas par polimériem

Viela, kas tika uzskatita par pazinotu saskana ar
Direktivas 67/54/EEK 6. grozijuma 8. panta 1. punktu
(un tadéjadi par to nebija jazino saskana ar minéto
direktivu), bet kas neatbilst REACH regulas poliméra
definicijai (kas ir tada pati ka poliméra definicija, kas
istenota ar Direktivas 67/548/EEK 7. grozijumu).

Nevalstiska organizacija

Bezpelnas grupa vai apvieniba, kas organizéta arpus
institucionalizétam politiskam struktiram, lai istenotu
konkrétus socialos mérkus vai darbotos noteiktu
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ocC

PBT

PNEC

PPORD

QSAR

REACH

REACH-IT

vEéléSanu apgabalu interesés.

IzmantosSanas apstakli. Ikviena darbiba, instrumenta
izmantoSana vai parametrs, kas ir noteicoSs vielas
razosanas vai lietoSanas laika (atseviski vai maisijuma),
kas ka blakusparadiba var ietekmét iedarbibu uz
cilvékiem un/vai vidi.

Noturigas, bioakumulativas, toksiskas vielas

Paredzama beziedarbibas koncentracija

Vielas koncentracija, neparsniedzot kuru, nav
sagaidama kaitiga iedarbiba uz baZas izraisoSu vides
jomu.

Uz razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un
tehnologiju izstrade

Jebkada zinatniska izstrade, kas saistita ar razojumu
izstradi, uz kadas konkréetas vielas, vielas maisijuma vai
izstradajuma papildu izstradi, izmantojot
eksperimentalas iekartas vai eksperimentalu razosanu,
lai pilnigotu razoSanas procesu un/vai testétu veidus.

Struktdras un aktivitates kvantitativa sakariba

Saistiba starp vielas fizikalajam un/vai kimiskajam
Tpasibam un to spéju izraisit konkrétu iedarbibu. QSAR
pétijumu mérkis toksikologijas joma ir uzlabot
zinasanas par to, vai vielas toksicitati var paredzét
atbilstosSi tas kimiskajai struktlrai péc analogijas ar citu
tadu toksisko vielu Tpasibam, kuram ir zinama struktdra
un toksiskas Tpasibas. Praksé QSAR ir matematiski
modeli, ko izmanto, lai prognozétu vielu molekularas
struktiras Tpasibas.

Kimisko vielu registréSana, vértésana, licencéSana un
ierobeZoSana (Regula (EK) Nr. 1907/2006)

Portals, kas nozares parstavjiem, dalibvalstu
kompetentajam iestadém un Eiropas Kimikaliju
agentirai palidz drosi iesniegt, apstradat un parvaldit
datus un dokumentaciju saskana ar REACH un CLP
regulam.

REACH regulas istenoSanas projekti

Projekti, kas paredzéti tehnisko rokasgramatu un IT
riku izstradei, lai tos izmantotu ECHA, kompetentas
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iestades un nozares parstavji.

RPP Riska parvaldibas pasakumi

Tas ietver jebkadu darbibu, instrumenta izmantoSanu,
parametra mainu, kas notiek vielas razosanas vai
lietoSanas laika (atseviski vai preparata), lai novérstu,
kontrolétu vai samazinatu iedarbibu uz cilvékiem un/vai
vidi.

SDS Drosibas datu lapa

Riks, ko izmanto rapnieciba, lai piegades kédé sniegtu
informaciju par bistamu vielu un maisijumu bistamibu.
REACH regulas Il pielikuma ir paskaidrots, kada

informacija ir jaieklauj katra no 16 drosibas datu lapu

sadalam.
SVHC Vielas, kas rada |oti lielas bazas
UVCB viela Vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir

kompleksi reakcijas produkti vai biologiski materiali

vPvB Loti noturigas un Joti bioakumulativas vielas
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2. papildinajums. REACH regulas galveno dalibnieku
pienakumi un uzdevumi

Saja papildinajuma sniegts parskats par galvenajiem pienakumiem, kas noteikti REACH regula
vai izriet no REACH regulas saistiba ar registracijas, novértésanas, licencéSanas un
ierobezo3anas procesiem. Tas nav izsmeloSs saraksts un jaizmanto tikai atsauces nolikos.
Lasitajiem ieteicams iepazities ar attiecigajam vadlinijam, ja ir vajadziga papildu informacija
par kadu konkrétu procesu.

I. Nozare

(1) Razotajiem un importétajiem, kuri sarazo vai importé mazak neka 1 tonnu vielas
gada, ir javeic talak noraditas darbibas.

« Sagatavot un nodrosinat vielu un maisijumu droSibas datu lapas (SDS) (k& noteikts
31. panta un II pielikuma) pakartotiem lietotajiem un izplatitajiem.

« Sagatavot un sniegt pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem informaciju par vielam,
kuram nav vajadziga SDS (ka noteikts 32. panta).

« Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgl un lietosanu.

« Pieteikties XIV pielikuma uzskaitito vielu lietoSanas veida(-u) licencésanai (attiecas ari
uz vienigajiem parstavjiem).

(2) Razotajiem, kuri sarazo vismaz 1 tonnu vielas gada, ir javeic talak noraditas
darbibas.

« lesniegt ECHA informacijas pieprasijumu par to, vai par attiecigo vielu jau ir iesniegts
registracijas pieteikums.

« Vakt un kopigot esoSo informaciju, ka ari radit un ierosinat radit jaunu informaciju par
vielu Tpasibam un lietoSanas nosacijumiem. Jakopigo dati par mugurkaulniekiem, un tie
nav jadublé.

« Sagatavot tehnisko dokumentaciju (starpproduktiem ir piemé&rojami ipasi noteikumi).

e Sagatavot CSA un CSR (katrai vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam
razotajam).

« Sagatavot CSA un CSR, tostarp iedarbibas scenarijus un riska raksturojumu (katrai
vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam razotajam un kura atbilst jebkurai
no 14. panta 4. punkta noteiktajiem bistamibas klasém vai kategorijam vai ir novértéta
ka PBT vai vPvB).

. Istenot attiecigus riska parvaldibas pasakumus (RPP) pasu razo$anai un lieto$anas
veidam.

« lesniegt vielu registracijas pieteikumu (= 1 tonna gada vienam razotajam), ja vien nav
piemérojams atbrivojums.

« Pastavigi atjauninat redistracijas vajadzibam iesniegto informaciju un iesniegt ECHA
atjauninajumus.

« Sagatavot un nodrosinat vielu un maisijumu droSibas datu lapas (SDS) (ka noteikts
31. panta un II pielikuma) pakartotiem lietotajiem un izplatitajiem.

. leteikt attiecigus RPP ieklauSanai SDS.

o Pazinot par CSA izstradatajiem ES SDS pielikuma(-os) (= 10 tonnas gada katram
razotajam).
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Sagatavot un sniegt pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem informaciju par vielam,
kuram nav vajadziga SDS, ka noteikts 32. panta.

Reagét uz visiem lemumiem, kur novértéSanas procesa rezultata pieprasita papildu
informacija.

Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgi un lietosanu.

Pieteikties XIV pielikuma uzskaitito vielu lietosanas veida(-u) licencésanai.

(3) Importetajiem, kuri importeé vismaz 1 tonnu vielas un maisijuma gada, ir javeic
talak noraditas darbibas.

lesniegt ECHA informacijas pieprasijumu par to, vai par attiecigo vielu jau ir iesniegts
registracijas pieteikums.

Vakt un kopigot esoso informaciju, ka ari radit un ierosinat radit jaunu informaciju par
vielu Tpasibam un lietoSanas nosacijumiem. Jakopigo dati par mugurkaulniekiem, un tie
nav jadublée.

Sagatavot tehnisko dokumentaciju (starpproduktiem ir piemé&rojami ipasi noteikumi).

Sagatavot CSA un CSR (katrai vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam
importétajam).

Sagatavot CSA un CSR, tostarp iedarbibas scenarijus un riska raksturojumu (katrai
vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam importétajam un kura atbilst
jebkurai no 14. panta 4. punkta noteiktajiem bistamibas klasém vai kategorijam vai ir
novértéta ka PBT vai vPvB).

Istenot attiecigus RPP padu lieto$anai.

Iesniegt vielas vai vielas maisijuma registracijas pieteikumu (= 1 tonna gada vienam
razotajam), ja vien nav piemérojams atbrivojums.

Pastavigi atjauninat redistracijas vajadzibam iesniegto informaciju un iesniegt ECHA
atjauninajumus.

Sagatavot un nodrosinat vielu un maisijumu drosibas datu lapas (SDS) (ka noteikts
31. panta un II pielikuma) pakartotiem lietotajiem un izplatitajiem.

Ieteikt attiecigus RPP ieklausanai SDS.

Pazinot par CSA izstradatajiem ES SDS pielikuma(-os) (= 10 tonnas gada katram
importétajam).

Sagatavot un sniegt pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem informaciju par vielam,
kuram nav vajadziga SDS, ka noteikts 32. panta.

Reagét uz visiem lémumiem, kur novértéSanas procesa rezultatad pieprasita papildu
informacija.

Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgl un lietosanu.

Pieteikties XIV pielikuma uzskaitito vielu lietosanas veida(-u) licencésanai.

(4) Tada arpussavienibas razotaja vienigajam parstavim, kurs sarazo vismaz 1 tonnu
vielas un maisijuma gada, ir javeic talak noraditas darbibas.

lesniegt ECHA informacijas pieprasijumu par to, vai par attiecigo vielu jau ir iesniegts
registracijas pieteikums.
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Vakt un kopigot esoso informaciju, ka ari radit un ierosinat radit jaunu informaciju par
vielu Tpasibam un lietoSanas nosacijumiem. Jakopigo dati par mugurkaulniekiem, un tie
nav jaduble.

Sagatavot tehnisko dokumentaciju (starpproduktiem ir piemé&rojami ipasi noteikumi).

Sagatavot CSA un CSR (katrai vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam
parstavétajam arpussavienibas razotajam).

Sagatavot CSA un CSR, tostarp iedarbibas scenarijus un riska raksturojumu (katrai
vielai, kuras daudzums ir = 10 tonnas gada vienam parstavétajam arpussavienibas
razotdjam un kura atbilst jebkurai no 14. panta 4. punkta noteiktajiem bistamibas

klasém vai kategorijam vai ir novértéta ka PBT vai vPvB).

Iesniegt vielas vai vielas maisijuma registracijas pieteikumu (= 1 tonna gada vienam
razotdjam), ja vien nav piemérojams atbrivojums.

Pastavigi atjauninat redistracijas vajadzibam iesniegto informaciju un iesniegt ECHA
atjauninajumus.

Reagét uz visiem lémumiem, kur novértéSanas procesa rezultatad pieprasita papildu
informacija.

Pieteikties XIV pielikuma uzskaitito vielu lietosanas veida(-u) licencésanai.

(5) Izstradajumu razotajiem ir javeic talak noraditas darbibas.

Ja ir izpilditi 7. panta 1. punkta nosacijumi, redistrét vielas izstradajumos (tonnazas
robezvértiba ir > 1 tonna gada vienam razotajam). Attieciga gadijuma izpildit izpétes
pienakumu.

Pastavigi atjauninat redistracijas vajadzibam iesniegto informaciju.

Ja ir izpilditi 7. panta 2. punkta nosacijumi, pazinot vielas izstradajumos (tonnazas
robezvértiba ir > 1 tonna gada vienam razotajam).

Ja izstradajums satur kandidatvielu saraksta ieklautu vielu koncentracija, kas parsniedz
0,1 masas % (masas dalu %), izstradajuma sanémé&jam (un patérétajiem péc
pieprasijuma) sniegt pietiekamu informaciju, lai izstradajumu varétu drosi lietot.

Sanemot SDS ar pievienotiem iedarbibas scenarijiem par bistamam vielam un
maisijumiem, kas ieklaujami izstradajumos:

— jauz lietoSanas veidu attiecas iedarbibas scenarijs, 1stenot RPP, ka noteikts
iedarbibas scenarija, vai

— ja uz lietoSanas veidu neattiecas iedarbibas scenarijs, informét piegadataju
par lietoSanas veidu (proti, darit lietoSanas veidu zinamu, lai padaritu to par
noteikto izmanto3anas veidu) un gaidit jaunu SDS ar atjauninatiem
iedarbibas scenarijiem vai veikt savu kimiskas drosibas novértéjumu un (ja
= 1 tonnu gada) pazinot par to ECHA.

Istenot tos RPP, kas noteikti SDS attieciba uz bistamam vielam un maisijumiem, kuri ir
piemérojami tad, kad tie tiek ieklauti izstradajumos.

Reagét uz visiem lemumiem, kur novértéSanas procesa rezultata pieprasita papildu
informacija (batiski tikai registrétam vielam).

Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgi un lietosanu.

Lietot vielas, ko atlauts ieklaut izstradajumos, ka noteikts licenceé vai pieteikties
X1V pielikuma uzskaitito vielu lietoSanas veida(-u) licencésanai.
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(6) Izstradajumu importéetajiem ir javeic talak noraditas darbibas.

Ja ir izpilditi 7. panta 1. punkta nosacijumi, redistrét vielas izstradajumos (tonnazas
robezvértiba ir > 1 tonna gada vienam razotajam). Attieciga gadijuma izpildit izpétes
pienakumu.

Pastavigi atjauninat redistracijas vajadzibam iesniegto informaciju.

Ja ir izpilditi 7. panta 2. punkta nosacijumi, pazinot vielas izstradajumos (tonnazas
robezvértiba ir > 1 tonna gada vienam importétajam).

Reagét uz visiem lemumiem, kur novértéSanas procesa rezultata pieprasita papildu
informacija (batiski tikai registrétam vielam).

Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgi un lietosanu.

(7) Pakartotajiem lietotajiem (DU) ir javeic talak noraditas darbibas.

II1.

Istenot RPP, ka noteikts SDS.
Sanemot SDS ar pievienotiem iedarbibas scenarijiem:

— ja uz pakartota lietotaja lietoSanas veidu attiecas iedarbibas scenarijs, istenot
RPP, ka noteikts SDS pievienotajos iedarbibas scenarijos, vai

— ja uz pakartota lietotaja lietoSanas veidu neattiecas iedarbibas scenarijs,
informét piegadataju par lietoSanas veidu (proti, darit lietoSanas veidu
zinamu, lai padaritu to par noteikto izmantosanas veidu) un gaidit jaunu SDS
ar atjauninatiem iedarbibas scenarijiem vai veikt savu kimiskas drosibas
novértéjumu un (ja = 1 tonnu gada) pazinot par to ECHA.

Sagatavot un nodrosinat SDS un tajas ieteikt attiecigus RPP, ka ari pievienot iedarbibas
scenarijus turpmakiem pakartoto lietotaju lietoSanas veidiem.

Sagatavot un sniegt turpmakiem pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem informaciju
par vielam, kuram nav vajadziga SDS, ka noteikts 32. panta.

Nodot tiesSi piegadatajiem jaunu informaciju par vielas bistamibu, ka ari informaciju, kas
varétu likt apSaubit SDS noteiktajiem lietoSanas veidiem noraditos RPP.

Readét uz visiem |émumiem, kur pakartoto lietotaju zinojumu testéSanas priekslikumu
novértéSanas procesa rezultata pieprasita papildu informacija.

Ievérot visus XVII pielikuma izklastitos ierobezojumus attieciba uz vielu un maisijumu
razosanu, laiSanu tirgi un lietosanu.

Izmantot licencétas vielas, ka noteikts licencé (Sai informacijai ir jabGt noraditai
piegadataju SDS) vai iesniegt licencéSanas pieteikumu XIV pielikuma uzskaitito vielu
lietoSanas veidam(-iem).

Pazinot ECHA par licencétas vielas lietoSanas veidu.

Dalibvalstim ir javeic talak noraditas darbibas.

Sniegt ieteikumus razotajiem, importétajiem, vienigajiem parstavjiem, pakartotajiem
lietotajiem un citam ieinteresétajam personam par to attiecigajiem pienakumiem un
pienakumiem saskana ar REACH regulu (kompetento iestazu palidzibas dienesti).

Veikt to prioritaro vielu novértéjumu, kas uzskaititas Kopienas ricibas plana. Sagatavot
[eEmumu projektus.

Noteikt vielas, kas rada |oti lielas bazas, lai tas licencétu.

Ierosinat ierobezojumus.
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Izvirzit kandidatus dalibai ECHA Riska novértésanas komiteja un Socialas un
ekonomiskas analizes komiteja.

lecelt ECHA Dalibvalstu komitejas (MSC) dalibnieku. Cita starpa MSC ir atbildiga par to,
lai tiktu novérstas viedoklu atskiribas starp dalibvalstim par [Emumiem, kas pienemti
péc izveértejuma.

Nodrosinat atbilstoSus zinatniskus un tehniskus resursus komiteju dalibniekiem, ko tas
izvirzijusas.

Iecelt foruma dalibnieku un tikties, lai apspriestu izpildes panaksanas jautajumus.
Panakt REACH regulas izpildi.

I111. ECHA ir javeic talak noraditas darbibas.

Sniegt tehniskus un zinatniskus noradijumus un nodroSinat instrumentus REACH
regulas Tstenosanai, jo Tpasi, lai palidz&étu nozares parstavjiem un jo ipasi MVU izstradat
CSR.

Sniegt tehniskus un zinatniskus noradijumus par REACH regulas darbibu dalibvalstu
kompetentajam iestadém, ka ari atbalstu kompetento iestazu palidzibas dienestiem.

Sanemt un parbaudit PPORD atbrivojumu pieprasijumus.
Piemérot noteikumus par datu kopigu izmantoSanu.

Registracija — parbaudit pilnigumu, pieprasit pabeigt registraciju un noraidit nepilnigus
registracijas pieteikumus.

Novértésana:
— nodrosinat saskanotu pieeju,

— noteikt prioritates un pienemt IEmumus (testéSanas priekslikumi, atbilstibas
parbaude, vielu novértésana),

— veikt registracijas dokumentacijas izveértésanu, ietverot ari testéSanas
priekslikumus un citu izvélétu registracijas dokumentaciju,

— noveérst nevajadzigus testus ar dzivniekiem, parbaudot, vai testéSanas
priekslikumi sniegs ticamus un atbilstoSus datus,

— vielu izvértéSana — rosinat Kopienas ricibas planu projektus, koordinét vielu
novértésanas procesu.

Vielas izstradajumos — pienemt Iémumus par pazinojumiem.
Licencésana/ierobezojumi — parvaldit procesu un sniegt atzinumus. Izvirzit prioritates.
Darboties ka foruma un komiteju sekretariatam.

Publicét noteiktus datus publiski pieejama datubaze.

Veicinat tddu bistamibas novértésanas metozu lietoSanu, kurds neizmanto dzivniekus.

Izskatit sudzibas un parsudzibas.

IV. Komisijai ir javeic talak noraditas darbibas.

Pienemt IEmumus par papildu informacijas vajadzibam novértésSanas process, ja
dalibvalstu komiteja nav panakusi vienpratigu vienosSanos.

Ieklaut vielas licencéSanas sistema.
Pienemt I@mumus par licencu pieskirsanu vai noraidisanu.

Pienemt Iémumus par ierobeZzojumiem.
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V. Visam ieinteresétajam personam, tostarp tirdzniecibas vai nozares apvienibam,
NVO un sabiedribai ir javeic talak noraditas darbibas.

Ieinteresétajam personam ir talak noraditas iesp&jas/izvéles varianti.

Piek|ut nekonfidencialai informacijai ECHA timekla vietné.
Pieprasit piekluvi informacijai.

Izvért€jums — iesniegt zinatniski pamatotu, bitisku informaciju un pétijumus, uz kuriem
attiecas ECHA timek]a vietné publicétais testéSanas priekslikums.

Licencésana:

— sniegt komentarus par vielam, kuram ECHA ierosinajusi noteikt prioritaru
statusu, un par lietosanas veidiem, kas atbrivojami no licencésanas prasibas,

— shiegt informaciju par iespéjamam alternativam.
lerobezojumi:
— shiegt komentarus par ierobezosanas priekslikumiem,

— nodrosinat sociali ekonomisko analizi par ierosinatajiem ierobezojumiem vai
informaciju, lai to sekmeétu,

— sniegt komentarus par ECHA Riska novértésanas komitejas un Socialas un
ekonomiskas analizes komitejas atzinumu projektiem.
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