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L 259/10 EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS 15.10.1979.

PADOMES DIREKTIVA
(1979. gada 18. septembris),

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

(79/831/EEK)

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu
un jo ipasi ta 100. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,
nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu ('),

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

ta ka, lai pasargatu cilvékus un dabas vidi no iesp&amiem
draudiem, ko var radit jaunu vielu laiSana tirgt, ir japaredz
attiecigi pasakumi un jo ipasi japastiprina uzraudziba, ko
paredz Padomes Direktiva 67/548/EEK (1967. gada 27. junijs)
par normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
bistamu vielu klasifikaciju, iepako$anu un markésanu (’), kura
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 75/409/EEK (%);

ta ka So iemeslu dé| ir jagroza Direktiva 67/548/EEK, kas
paslaik, nodro$inot bistamu vielu pienacigu klasifikaciju, iepa-
koSanu un markésanu, aizsarga iedzivotajus un it seviski cilve-
kus, kuri ar tam strada;

ta ka, lai noskaidrotu o vielu iedarbibu uz cilvékiem un dabas
vidi, ir ieteicams panakt, ka visas jaunas vielas, ko laiz tirgg,
vispirms parbauda razotdjs vai importétajs un nosiita kompe-
tentajam iestadém pazinojumu, kas obligati satur iepriek$ no-
teiktu informaciju; ta ka turklat ir ciesi jaseko lidzi jauno vielu
talakai attistibai un lietojumam péc to laiSanas tirgli un talab ir
jaizveido sistéma, kas nodro$ina visu jauno vielu uzskaiti;

ta ka bez tam ir jaizveido to vielu uzskaitfjums, kuras lidz
1981. gada 18. septembrim bijusas pieejamas Kopienas tirgd;

1

() OV C 30, 7.2.1977., 35. Ipp.
() OV C 114, 11.5.1977., 20. Ipp.
() OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.
() OV L 183, 14.7.1975., 22. Ipp.

ta ki ir japaredz pasikumi, kas Jautu ieviest pazinoSanas
procediiru viena dalibvalsti, kas vélak bas deriga visa Kopiena;
ta ka turklat ir janodrosina iespgja bistamu vielu klasifikacijas
un markéSanas noteikumus izstradat Kopienas méroga;

ta ka ir jaievie$ iepakosanas un pagaidu markesanas noteikumi
bistamam vielam, kas vél nav ieklautas Direktivas 67/548/EEK
[ pielikuma;

ta ka ir japaredz, ka obligati janorada drosibas ieteikumi;

ta ka saskana ar Direktivas 67/548/EEK 2. pantu vielas un
preparatus klasificé ka toksiskus, kaitigus, kodigus vai kairino-
$us, pamatojoties uz visparpienemtajam definicijam; ta ka pie-
redze rada, ka $ klasifikacija ir japilnveido; ta ka paslaik triikst
skaidri noteiktu pazimju, kas Jautu drosi spriest par vielu
iedaljjumu 3ajas kategorijas, ir lietderigi noteikt precizus klasifi-
kacijas kritérijus; ta ka direktivas 3. pants turklat paredz
noveértét draudus dabas videi, un tade] ir jaizraugas konkréti
vértéSanas raksturlielumi un parametri, ka ari jaizstrada daudz-
pakapju parbauZu programma,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 67/548/EEK 1. lidz 8. pantu aizstdj ar sadiem
pantiem:

“1. pants

1. Sis direktivas mérkis ir tuvinat dalibvalstu normativos
un administrativos aktus, kas attiecas uz:
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a) bistamu vielu izzinosanu;

b) tadu cilvékiem un videi bistamu vielu klasifikaciju, iepa-
koSanu un markésanu,

kuras laiz dalibvalstu tirgd.

2. Si direktiva neattiecas uz noteikumiem par:
a) zalém, narkotikam un radioaktivajam vielam;

b) bistamu vielu parvadajumiem pa dzelzcelu, autoceliem,
ieksgjiem tdensceliem, jiru vai gaisu;

¢) partikas produktiem vai dzivnieku baribuy;

d) vielam, uz kuram ka uz atkritumiem attiecas Padomes
Direktiva 75/442[EEK (1975. gada 15. jalijs) par atkri-
tumiem () un  Padomes Direktiva  78/319/EEK
(1978. gada 20. marts) par toksiskajiem un bistamajiem
atkritumiem (%);

e) vielam, kas tranzitparvadajumu laika atrodas muitas
uzraudziba ar nosacfjumu, ka tas netiek apstradatas vai
parstradatas.

3. Direktivas 15., 16. un 17. panta noteikumi neattiecas
uz:

a) baloniem, kas satur saspiestu, saskidrinatu vai zem
spiediena izskidinatu gazi, iznemot aerosolu balonus,
kuri atbilst prasibam, kas ietvertas Padomes Direktiva
75/324[EEK (1975. gada 20. maijs) par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aerosola izsmidzina-

tajiem ();

b) municiju un spragstvielam, ko laiz tirgli praktiskam
vajadzibam — spridzinasanai vai ugunosanai.

4. Direktivas 5., 6. un 7. pantu, ciktal tie skar vielu
izzino$anu, nepiemeéro

a) — vielam, kas bijuSas pieejamas tirgli pirms 1981. gada
18. septembra, kamér nav pagajusi se$i ménesi péc
13. panta 1. punkta minéta uzskaitijuma publicésa-
nas;

— vielam, kas ir ieklautas minétaja uzskaitijuma, seSus
méneSus péc 13. panta 1. punktd minéta uzskaiti-
juma publicéSanas;

b) pesticidiem un mésloSanas lidzekliem, kas ir paklauti
vismaz lidzvértigai apstiprinasanas procediirai vai Kopie-

() OV L 194, 15.7.1975., 39. Ipp.
() OV L 84, 31.3.1978., 43. Ipp.
() OV L 147, 9.6.1975., 40. Ipp.

nas pazinosanas procediirai, vai kadai vél nesaskanotai
procediirai;

()
-~

vielam, kas jau ir paklautas lidzigiem parbauzu un
pazinosanas nosacfjumiem saskana ar pienemtajam di-
rektivam.

2. pants
1. Saja direktiva:

a) “vielas” ir dabigi vai rpnieciski raZoti kimiskie elementi
un to savienojumi, kuru sastava var biit ari piedevas, kas
ir nepieciesamas, lai tos varétu laist tirgd;

b) “preparati” ir maisjumi vai Skidumi, kas sastav no
ivam vai vairakam vielam;
d k 1

c) “dabas vide” ir tdens, gaiss un zeme, kas atrodas
mijiedarbiba gan savstarpgji, gan ar visiem dziviem
organismiem;

d) “pazinosana” ir razotaja vai jebkuras citas Kopiena regis-
trétas personas, kas tirgl laiz vielas tira veida vai
preparatu sastava, veikta dokumentu sagatavosana, kuri
satur vajadzigo informaciju, kas iesniedzama dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Turpmak teksta $adu personu
déve par “pazinojuma iesniedzéju”;

e) “laisana tirgd” ir vielas piegade vai nodoSana tresai
personai.

levesana Kopienas muitas teritorija ir pielidzinama laiga-
nai tirgli saskana ar $is direktivas definiciju.

2. Sadas vielas un preparati ir uzskatami ka “bistami” is
direktivas nozimé:

a) spradzienbistamas vielas:

vielas un preparati, kas var izraisit spradzienu, ja tie
uzliesmo, vai kas ir jutigaki pret satricindgjumu vai berzi
neka dinitrobenzols;

b) oksidetaji:

vielas un preparati, kas var izraisit sp&ju eksotermisku
reakciju, nonakot saskaré ar citam vielam, it ipasi ar
uzliesmojosam vielam;

¢) 1pasi viegli uzliesmojosas vielas:

Skidras vielas un preparati ar uzliesmosanas temperatii-

ru zemaku par 0 °C un virSanas temperatiru lidz 35
OC.



13/5. s§j.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 415

d) viegli uzliesmojosas vielas:

— vielas un preparati, kas apkartéja temperatiira var
sakarst un visbeidzot aizdegties, ja tie nonak saskaré
ar gaisu,

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

— $kidras vielas un preparati, kuru uzliesmos$anas tem-
peratiira ir zemaka par 21 °C,

— gazveida vielas un preparati, kas normala atmosféras
spiediena uzliesmo gaisa,

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

uzliesmojosas vielas:

(¢
-~

skidras vielas un preparati, kuru uzliesmosanas tempe-
ratira ir vismaz 21 °C un ne lielaka par 55 °C;

f) loti toksiskas vielas:

vielas un preparati, kas, ja tie nonak elpcelos, grem-
oSanas trakta vai uzs@icas caur adu, var radit loti
nopietnu akditu vai hronisku veselibas kaitéjumu vai
pat izraisit navi;

toksiskas vielas:

©

vielas un preparati, kas, ja tie nonak elpcelos, grem-
oSanas trakta vai uzsiicas caur adu, var radit nopietnu
akfitu vai hronisku veselibas kaité§jumu vai pat izraisit
navi;

=

kaitigas vielas:

vielas un preparati, kas, ja tie nonak elpcelos, grem-
oSanas traktd vai uzsticas caur adu, var radit mérenu
veselibas kaitgjumu;

—
=

kodigas vielas:

vielas un preparati, kas var izraisit dzivu audu bojaju-
mus, nonakot ar tiem saskaré;

kairinosas vielas:

—
=

vielas un preparati, kas nav kodigi, bet kuri péc islaici-
gas, ilgstosas vai atkartotas saskares ar adu vai glotadu
var izraisit iekaisumu;

Nan

videi bistamas vielas:

vielas un preparati, kuru izmantosana var uzreiz vai
péc kada laika radit kaitgjumu videi;

1) kancerogénas vielas:

vielas un preparati, kas, ja tie nonak elpcelos, grem-
ofanas trakta vai uzsiicas caur adu, var cilvékiem
izraisit vezi vai palielinat saslimstibas bieZumu;

m) teratogénas vielas;

n) mutagénas vielas.

3. pants

1. Vielu un preparatu fizikali kimiskas ipasibas nosaka,
izmantojot V pielikuma A dala noraditas metodes; to
toksiskumu nosaka, izmantojot V pielikuma B dala noradi-
tas metodes, bet ekotoksiskumu - izmantojot V pielikuma
C dala noraditas metodes.

2. Vides apdraudéjumu vai ta iesp&amibu nosaka péc
VII un VIII pielikuma noraditajam raksturigajam pazimém,
pamatojoties uz starptautiski atzitiem parametriem, ja tadi
ir.

3. Vielu un preparatu klasifikacijas un markésanas vis-
paréjos principus pieméro saskana ar VI pielikuma ietverta-
jiem kritérijiem, ja vien atseviskas direktivas neparedz citas
prasibas attieciba uz bistamiem preparatiem.

4. pants

1. Atkariba no apdraudéjuma pakapes un ta ipatnibam
bistamu vielu klasifikacija izmanto 2. panta 2. punkta
noteiktas kategorijas. Vielas, kas ieklaujamas a) lidz j)
kategorija, skiro, nemot véra vislielako apdraudgjumu sa-
skana ar 16. panta 4. punktu.

2. Bistamajam vielam, kas uzskaititas I pielikuma, vaja-
dzibas gadijuma nosaka bistamibas pakapi, kura lauj no-
vértét preparatu bistamibu veselibai. Bistamibas pakapi
noteiks saskana ar kritérijiem, kurus piepems vélak ar
Padomes direktivu.

5. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai, ne-
skarot 8. pantu, nebhtu iesp&ams tirgh laist vielas tira
veida vai preparatu sastava, ja:

— $is vielas nav pazinotas saskana ar $o direktivu kompe-
tentajai iestadei kada no dalibvalstim,

— $is vielas nav iepakotas un markétas saskanpa ar 15. lidz
18. pantu un VI pielikuma kritérijiem, ka ari nemot
véra 6. panta paredzéto parbauzu rezultatus.
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2. Pasakumi, kas minéti 1. punkta otraja ievilkuma, ir
speka lidz bridim, kad vielu ieklauj I pielikuma, vai ari lidz
bridim, kad saskana ar 21. panta noteikto procediiru
pienem lémumu to neieklaut saraksta.

Bistamas vielas, kas vél nav ieklautas I pielikuma, bet ir
ieklautas 13. panta 1. punkta minétaja saraksta vai bijusas
pieejamas tirgl pirms 1981. gada 18. septembra, ja vien
var pamatoti uzskatit, ka razotajam, vienalga vai vin$ ir vai
nav registréts Kopiena, bhtu jazina to bistamas ipasibas,
iepako un marké ar pagaidu markéjumu raZotajs vai vina
parstavis saskana ar 15. lidz 18. panta izklastitajiem notei-
kumiem un VI pielikuma noteiktajiem kritérijiem.

6. pants

1. Neskarot 1. panta 4. punktu un 8. panta 1. punktu,
ikvienai personai, kas razo vai ieved Kopiena jaunu vielu
§is direktivas nozimé, vismaz 45 dienas pirms $is vielas
laiSanas tirgh ir jaiesniedz 7. panta minétajai kompetentajai
iestadei dalibvalsti, kura $o vielu razo vai kura to ieved no
arpuskopienas valsts, pazinojums, kam japievieno:

— tehniska dokumentacija, kas satur informaciju, kura
vajadziga, lai varétu izvertét paredzamo apdraudéumu,
ko cilvekiem un videi var uzreiz vai péc kada laika radit
81 viela, un kura vismaz ietvertas VII pielikuma minétas
zinas un izpétes rezultati kopa ar veikto pétjumu un
izmantojamo metoZzu siku un izsmeloSu aprakstu vai
attiecigajam bibliografiskajam noradem;

— pazinojums par vielas nelabvéligo iedarbibu, nemot véra
tas paredzamos izmantosanas veidus;

— priekslikumi par vielas klasifikaciju un markésanu sa-
skana ar o direktivy;

— drogibas ieteikumi attieciba uz vielas lietoSanas drosibu.

2. Ja viela jau ieprieks izzinota, kompetenta iestade var
tomeér pielaut, ka vielas izzinotajs tehniskaja dokumentacija
atsaucas uz to pétjjumu rezultatiem, kurus veicis viens vai
vairaki ieprieksgjie pazinojuma iesniedz€ji, ja vini ir raksti-
ski apliecinajusi savu piekrisanu.

3. Ja viela jau ieklauta I pielikuma, pazinojuma iesnie-
dzgjam nav jaapliecina tas nelabveliga iedarbiba, ka ar nav
jaiesniedz priekslikumi par klasifikaciju un drosibas ieteiku-
mi attieciba uz vielas lietosanas dro$ibu. Bez tam pazino-
juma iesniedz€am nav jasniedz zinas, kas ieklaujamas
tehniskaja dokumentacija saskapa ar VII pielikumu; tas

neattiecas uz pielikuma 1. un 2. punktu, ja viela sakotngji
izzinota vismaz pirms 10 gadiem.

4. Ja viela jau ieprieks izzinota, pazinojuma iesniedzgjam
jainformé kompetenta iestade par

— izmainam ikgadgja vai kopé&ja daudzuma, ko vins piega-
dajis tirgn saskana ar VII pielikuma 2.2.1. punkta no-
teikto daudzumu tonnas;

— jaunam atzipam saistiba ar vielas iedarbibu uz cilvéku
un/vai vidi, kuram, péc visparéjiem ieskatiem, biitu bijis
janonak vina uzmanibas loka;

— jauniem vielas izmanto$anas veidiem, saistiba ar kuriem
to laiz tirgl (VII pielikuma 2.1.2. punkta nozimé) un
par kuriem, péc vispargjiem ieskatiem, vinam bitu bijis
jazina;

— visam vielas ipasibam, kas mainas lidz ar tas parveido-
Sanu, ka tas minéts VII pielikuma 1.3. punkta.

5. Pazinojuma iesniedz€jam tapat jainformé kompetenta
iestade par pétjumu rezultatiem, kuri veikti saskapa ar
VI pielikumu.

7. pants

1. Dalibvalstis izraugas kompetento iestadi vai iestades,
kas ir atbildigas par 6. panta paredzétas informacijas sa-
nemsanu un tas atbilstibas parbaudi §is direktivas prasibam,
jo ipasi attieciba uz:

— pazinojuma iesniedzgja secindjumiem par paredzamo
apdraud&umu, ko var radit § viela,

— Klasifikaciju un markésanu,

— pazinojuma iesniedzéja drosibas ieteikumiem saistiba ar
vielas lietosanas drosibu.

Turklat, ja tas ir nepiecieSams vielas radita apdraudéuma
novértésanai, kompetentas iestades var:

— pieprasit sniegt papildu zinas un/vai veikt apstiprinosas
parbaudes vielam, par kuram tam pazinots; tas var arl
nozimét, ka VIII pielikuma minétas zinas tiek pieprasi-
tas agrak neka pielikuma paredzéts,

— uzraudzibas nolika veikt paraugu nemsanu,

— kamer nav ieviesti Kopienas noteikumi, veikt attiecigus
pasakumus, kas saistiti ar vielas drosu lietosanu.
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2. Saskana ar 21. panta noteikto procediiru apstiprina
vai groza priekslikumus attieciba uz:

— Kklasifikaciju,
— markésanu,

— ieteiktajiem  drosibas  pasakumiem, kas paredzéti
VII pielikuma 2.3., 2.4. un 2.5. punkta.

3. Dalibvalstis un komisija gada par to, lai netiktu
izpausta informacija saistiba ar komercialiem vai ripnieci-
skiem noslépumiem.

8. pants

1. Seit uzskaititas vielas ir uzskatamas par izzinotam §is
direktivas nozimé, ja ir ievéroti $adi nosacijumi:

— polimerizacijas, polikondensacijas un polipievienosanas
produkti, iznemot tos, kuru sastava ir vismaz 2 % tada
monoméra, kas nav Dbijis pieejams tirgl pirms
1981. gada 18. septembra,

— vielas, ko izmanto pétniecibas un analizu vajadzibam, ja
vien tas laiz tirgd, lai noskaidrotu to ipasibas saskana ar
$o direktivy,

— vielas, ko laiz tirgli pétniecibas vai analizu vajadzibam
un kuru daudzums, rékinot uz vienu razotaju vai
importétaju, neparsniedz tonnu gada, un kas ir pared-
zétas tikai laboratorijam,

— vielas, kuru daudzums, tas laizot tirgli, neparsniedz
tonnu gadé, rélginot uz vienu raZotdju, ar nosacijumu,
ka razotajs atklaj to identitati, markéSanas datus un
daudzumu kompetentajai iestadei dalibvalstis, kuras sis
vielas laistas tirgi, ka ar ievéro $o iestazu izvirzitos
nosacijumus.

Vielam pétniecibas un izstrades stadija, kas ierobezota
daudzuma ir pieejamas tirgii ierobezotam registréto pircéju
skaitam pétniecibas un izstrades vajadzibam, bet kuru
daudzums parsniedz vienu tonnu gada, rékinot uz vienu
razotaju, tomer var uz vienu gadu piemérot atbrivojumu, ja
razotajs atkldj to identitati, markésana izmantojamos datus
un daudzumu kompetentajam iestadém katra dalibvalsti,
kura notiek razosana, izpéte vai izstrade, ka ari ievéro $o
iestazu izvirzitos nosacfjumus attieciba uz izpéti un izstra-
di; beidzoties $im terminam, vielas ir jaizzino. Razotajs arl
apliecina, ka viela vai to saturoSais preparats biis pieejams
ar noteiktiem nosacjjumiem tikai klientu personalam un
nebiis pieejams plasai sabiedribai.

2. Vielas, kas minétas 1. punkta un kuru bistamas
ipasibas raZotajam, péc visparGjiem ieskatiem, vajadzétu

zinat, razotajs vai ta parstavis iepako un marké ar pagaidu
markéjumu saskana ar 15. lidz 18. panta noteikumiem un
ieverojot VI pielikuma noteiktos kriterijus.

Ja markéSana saskana ar 16. panta izklastitajiem principiem
vél pagaidam nav iesp&jama, etiketé jabat bridinajumam:
“Uzmanibu — viela nav pilniba parbaudita”.

3. Ja saskana ar 16. panta izklastitajiem principiem
markéta viela, kas minéta 1. punkta, ir loti toksiska vai
toksiska, tas razotajam vai importétajam ir jaiesniedz kom-
petentajai iestadei visa vajadziga informacija, kas attiecas uz
VII pielikuma 2.3., 2.4. un 2.5. punktu.

9. pants

Dalibvalsts péc pazinojuma dokumentacijas vai 6. panta
minétas papildu informacijas sanemsanas talit nosiita Ko-
misijai vienu dokumentacijas eksemplaru vai tas kopsavil-
kumu, pievienojot, ja nepiecieSams, savas piezimes; ja ir
iesniegta 7. panta 1. punktd minéta papildu informacija vai
ir iesniegta papildu informacija un veikti papildu pétjjumi,
ka tas paredzéts VIII pielikuma, kompetenta iestade pazino
Komisijai par izraudzitajam parbaudém, pamato savu izvéli
un izveérté gatos rezultatus.

10. pants

1. Péc dalibvalsts nosiititas pazinojuma dokumentacijas,
tas kopsavilkuma vai papildu informacijas sanemsanas Ko-
misija nosiita:

— pazinojuma dokumentaciju vai tas kopsavilkumu pare-
jam dalibvalstim,

— citu noderigo informaciju, ko ta ievakusi saskapa ar so
direktivu, visam dalibvalstim.

2. lkvienas dalibvalsts kompetenta iestade var tie$i sazi-
naties ar kompetento iestadi, kas sapémusi pirmo pazino-
jumu, vai ar Komisiju, lai parrunatu konkrétus datus, kuri
ieklauti Saja direktiva paredzétaja dokumentacija; ta arl var
ierosinat, ka ir japieprasa papildu parbaudes vai informa-
cija. Ja kompetenta iestade, kura ir sanémusi pirmo pazi-
nojumu, neievéro citu iestdzu ierosinajumus attieciba uz
papildu informaciju vai VIII pielikuma paredzéto pétjjumu
programmu izmainam, tai $ada riciba ir japamato pargjam
iesaistitajam iestadém. Ja iesaistitas iestades nevar panakt
vienosanos un ja kada no iestadem pamatoti uzskata, ka
cilvéku un vides aizsardzibas labad patiesi ir vajadziga
papildu informacija vai ir javeic izmainas pétjumu pro-
grammas, tad ta var lagt Komisiju piepemt attiecigu le-
mumu saskana ar 21. panta noteikto procediiru.
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11. pants

1. Ja pazinojuma iesniedzgs uzskata, ka ir jaievéro
konfidencialitate, vin$ var noradit, kurus no 6. panta pared-
z€tajiem datiem nedrikst izpaust komercialu apsverumu dél,
jo to izpausana var kaitét vina ripnieciskajam vai komer-
cialajam interesém, un kurus vin$ tadé] nevélas nevienam
izpaust, iznemot kompetentas iestades un Komisiju. Sados
gadjjumos jasniedz izsmelo$s pamatojums.

Par ripnieciskiem noslépumiem un komercnoslépumiem
neuzskata:

— vielas tirdzniecibas nosaukumu,

— vielas fizikali kimiskos datus saistiba ar VII pielikuma
3. punktu,

— panémienus, ar kadiem vielu var padarit nekaitigu,

— toksikologisko un ekotoksikologisko parbauzu novérte-
jumu un par $§im parbaudém atbildigas iestades nosau-
kumu,

— ieteicamas metodes un drosibas pasakumus, kas minéti
VII pielikuma 2.3. punkta, ka ari VII pielikuma 2.4. un
2.5. punktd minétos arkartas pasakumus.

Ja pazinojuma iesniedzéjs vélak pats izpauz informaciju,
kas iepriek§ uzskatita par konfidencialu, vipam par to
jainformé kompetenta iestade.

2. Pazinojuma sanéméja iestide péc saviem ieskatiem
izlemj, kadi dati ir uzskatami par rGpniecisku noslépumu
vai komercnoslépumu saskana ar 1. punktu.

3. Vielas nosaukumu, ja ta ir ieklauta 13. panta 2. punk-
ta paredzétaja saraksta, var noradit Sifréta veida, ja to
konfidencialu apsvérumu dé| pieprasa kompetenta iestade,
kurai iesniegts pazinojums, jo $is vielas nosaukuma publi-
skoSana varétu radit problémas, ja vien ta nav klasificéta ka
bistama viela.

Vielas 3ifréto nosaukumu drikst ieklaut saraksta ne ilgak ka
tris gadus.

4. Slepeno informaciju, kas nodota Komisijai vai dalib-
valstim, nedrikst izpaust.

Jebkura gadijuma $o informaciju

— drikst nodot tikai tam iestadem, kuru pienakumi ir
noteikti 7. panta 1. punkta,

— ja, uzraugot vielu laiSanu tirgd, notiek lietas admi-
nistrativa izskatiSana vai ir ierosinita tiesvediba, kas
paredz sankcijas, tomer drikst izpaust personam, kuras
ir tiesi iesaistitas Saja procesa.

Sis pants un 12. pants neuzliek saistibas sniegt informaciju
dalibvalstij, kuras tiesibu akti vai administrativa prakse,
salidzinot ar minétajiem pantiem, paredz stingrakus ierobe-
zojumus ripniecisko noslépumu un komercnoslépumu aiz-
sardzibai, ja attieciga dalibvalsts neveic pasakumus, kas
vérsti uz to, lai ievérotu Sos stingrakos ierobeZojumus.

12. pants

Zinas, ko sniedz saskana ar 9. pantu un 10. panta
1. punktu, drikst nostitit Komisijai un dalibvalstim kopsa-
vilkuma veida.

Sados gadijumos saskana ar 10. panta 2. punktu janodro-
Sina dalibvalstu kompetentajam iestadem un Komisijai pa-
staviga piecja pazinojuma dokumentacijai un papildu infor-
macijai.

13. pants

1. Komisija, galvenokart pamatojoties uz dalibvalstu
sniegto informaciju, sagatavo to vielu uzskaitfjlumu, kuras
bijusas pieejamas Kopienas tirgti pirms 1981. gada 18. sep-
tembra.

Sagatavojot $o sarakstu, Komisija pem véra 1. panta
4. punktu un 8. pantu.

Saja uzskaitijuma norada kimisko nosaukumu péc kadas
starptautiski atzitas kimiskas nomenklatiras (vélams IU-
PAC), CAS numuru un plasi pazistamo nosaukumu vai
ISO abreviatiiry, ja tada ir.
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2. Komisijas riciba ir viss saskana ar $o direktivu izzino-
to vielu saraksts.

3. To, kadas zinas ir jaieklauj $aja saraksta un uzskaiti-
juma un kada veida tas izdarams, ka ari kritérijus, péc
kuriem dalibvalstis nodrodina Komisiju ar uzskaitijuma
ieklaujamo informaciju, nosaka saskana ar 21. panta no-
teikto procediiru.

14. pants

[ pielikuma ir ietverts saskana ar 4. pantu klasificéto vielu
saraksts kopa ar ieteikumiem attieciba uz to drosu izman-
toSanu.

15. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai no-
drosinatos pret tadu bistamu vielu laiSanu tirgdi, kuru
iepakojums neatbilst Seit izklastitajam prasibam:

a) iepakojumu projekté un izgatavo ta, lai ta saturs neva-
rétu izklat arpusé; §1 prasiba neattiecas uz gadijumiem,
kad ir paredzétas ipasas drosibas ierices;

b) iepakojuma un aizdares materialam jabat izturigam pret
satura iedarbibu, un tas satura iedarbiba nedrikst veidot
kaitigus vai bistamus savienojumus;

¢) aizdarei un iepakojumam jablit mehaniski stipram un
viengabalainam, lai tie varétu drosi izturét jebkuru slo-
dzi un spriegumu, kam tie parasti paklauti;

d) iepakojumam ar nonemamu aizdari jabat konstruétam
ta, lai tas biitu atkartoti noslédzams, saturam neizklistot
arpus iepakojuma.

2. Dalibvalstis var ari noteikt, ka:

— iepakojums sakotngji jaaizzimogo ta, lai, to pirmoreiz
atverot, tiktu neatgriezeniski sabojats zimogojums,

— iepakojumam, kura ietilpiba neparsniedz tris litrus un
kas satur majas apstaklos izmantojamas bistamas vielas,
jabiit ar bérniem nepieejamu aizdari,

— iepakojumam, kura ietilpiba neparsniedz vienu litru un
kas satur majas apstaklos izmantojamas Joti toksiskas,
toksiskas vai kodigas vielas, jabat ar taustamu apdrau-
déjuma bridinajumu.

3. Tehniskas specifikacijas, kas var bt nepiecieSsamas
2. punkta minétajam iericém, apstiprina, ievérojot 21. punk-
ta noteikto procediiru, un ieklauj IX pielikuma, proti,

— IX pielikuma A dala, ja tas attiecas uz bérniem nepie-
ejamam aizdarém,

— IX pielikuma B dala, ja tas attiecas uz taustamiem
apdraud&uma bridinajumiem.

16. pants

1. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodrosinatos pret tadu bistamu vielu laiSanu tirgd, kuru
markéjums uz iepakojuma neatbilst turpmak izklastitajam
prasibam.

2. Uz katra iepakojuma jabut 3adiem skaidri salasamiem
un neizdzé$amiem datiem:

— vielas nosaukumam,
— vielas izcelsmei,

— bridindjuma simbolam, ja tads ir, un noradei uz apdrau-
déjumu, kas rodas lietojot So vielu,

— vienotam noradém uz konkrétiem riska faktoriem sai-
stiba ar $o apdraudgjumu,

— vienotam noradém, kas satur drosibas ieteikumus attie-
ciba uz vielas lietosanu.

a) Vielas apziméSanai izmanto vienu no I pielikuma mine-
tajiem nosaukumiem; ja tadu nav, norada nosaukumu
péc starptautiski atzitas nomenklatdras.

b) Kopa ar izcelsmi ir janorada razotdjs, izplatitdjs vai
importétajs un vina adrese.

¢) Izmanto 3adus bridinagjuma simbolus un norades:
— spradzienbistams:
spragstosa bumba (E)
— oksidetajs:
aplis ar liesmu virs ta (O)
— viegli uzliesmojoss:

liesma (F)
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— viegli uzliesmojoss:

liesma (F)
— loti toksisks:

mirongalva un sakrustoti kauli (T)
— toksisks:

mirongalva un sakrustoti kauli (T)
— kaitigs:

Svéta Andreja krusts (Xn)
— kodigs:

simbols, kas bridina par skabes postoso ietekmi (C)
— kairinoss:

Svéta Andreja krusts (Xi)

Simboliem jaatbilst II pielikuma simboliem; tiem jabat
melna krasa uz oranzdzeltena fona.

d) Par konkrétiem riska faktoriem saistiba ar vielu izman-
to§anu bridina, izmantojot vienu vai vairakas standart-
norades, kas saskana ar I pielikuma atsaucém ir ieklau-
tas $is direktivas II pielikuma. Ja viela nav ieklauta
I pielikuma, noradei uz konkrétiem bistamu vielu riska
faktoriem jabiit saskapa ar attiecigajiem formul&jumiem
III pielikuma.

Norades “Tpasi viegli uzliesmojoss” vai “viegli uzliesmo-
jo$s” nav jaieklauj, ja to formulgjums atkarto bridina-
jumu, ko izmanto saskapa ar c) apak$punktu.

€) Drosibas ieteikumiem attieciba uz vielu lietoSanu iz-
manto standartnorades, kas saskana ar I pielikuma at-
saucém ir ieklautas §is direktivas IV pielikuma.

Ja drosibas ieteikumiem, kas paredzéti iepriekséja apak-
Spunkta dala, nav vietas uz etiketes vai iepakojuma, tad
to pievieno iepakojumam.

Ja viela nav ieklauta I pielikuma, drosibas ieteikumiem
attiectba uz bistamo vielu lietosanu jabat saskana ar
attiecigajiem formuléjumiem IV pielikuma.

f) Vielam, uz kuram attiecas $1 direktiva, uz etiketes vai
iepakojuma nedrikst bat tadu uzrakstu ka “nav toksi-
ska”, “nekaitiga” u.tml.

3. Kairino$am, viegli uzliesmojosam un uzliesmojosam
vielam, ka ari oksidétagjiem uz iepakojuma nav obligati
jabtit noradei uz konkrétiem riska faktoriem un drosibas

ieteikumiem, ja ta ietilpiba neparsniedz 125 ml. Tas attiecas
arT uz tadiem pasiem kaitigo vielu tilpumiem, ja tas ne-
pardod mazumtirdznieciba plasai sabiedribai.

4. Ja vielai ir noteikti vairaki bridinagjuma simboli:

— un simbola T izmanto3ana ir obligata, simbolu X un C
var nenoradit, ja vien I pielikuma nav noteikts citadi,

— un simbola C izmantoSana ir obligata, simbolu X var
nenoradit,

— un simbola E izmantosana ir obligata, simbolu F un O
var nenoradit.

17. pants

1. Ja etiketé ir noradita 16. panta noteikta informacija,
sadai etiketei jabat ciesi piestiprinatai pie vienas vai vaira-
kam iepakojuma virsmam ta, lai, iepakojumu novietojot
normala stavokli, mark&uma noraditas zinas bitu izvieto-
tas horizontali. Etiketes izmériem jabat $adiem:

Tepakojuma tilpums Izméri
milimetros

— lidz tris litriem vismaz 52 x 74, ja iespé-

jams

— virs tris litriem, bet ne

vairak ka 50 litri vismaz 74 x 105

— virs 50 litriem, bet ne

vairak ka 500 litri vismaz 105 x 148

— virs 500 litriem vismaz 148 x 210

Katrs simbols aiznem vismaz vienu desmito daJu no etike-
tes virsmas, bet ne mazak ka 1 cm? Visai etiketes virsmai
ciesi japieklaujas vielas tieSajam iepakojumam.

Sadi izméri ir vajadzigi tikai tadél, lai nodrosinatu 3aja
direktiva noteiktas informacijas un, ja vajadzigs, veselibas
aizsardzibas vai dro§ibas papildu norazu ieklausanu etiketé.

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

3. Etiketes vai — saskana ar 2. punktu — iepakojuma
krasai un noform&umam jabit tadam, lai bridinagjuma
simbols un ta fons nesapliistu kopa.
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4. Dalibvalstis var noteikt, ka bistamo vielu markéjuma,
ko laiz tirgti to teritorija, ir jaizmanto valsts oficiala valoda
vai valodas.

5. Uzskata, ka $aja direktiva noteiktie markésanas nosa-
cljumi ir ieveroti, ja:

a) arjais iepakojums, kas ietver vienu vai vairakus ieksgjos
iepakojumus, ir markéts saskana ar starptautiskajiem
noteikumiem par bistamo vielu parvadajumiem, bet
iek3Gjais iepakojums vai iepakojumi ir markéti saskana
ar $is direktivas prasibam;

=

vienigais iepakojums ir markéts saskana ar starptautiska-
jiem noteikumiem par bistamo vielu parvadajumiem un
saskana ar 16. panta 2. punkta a), b), d) un
e) apak$punkta noteikumiem.

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

18. pants

1.  Dalibvalstis var:

a) atlaut citada pienemama veida veikt 16. panta noteikto
markéSanu, ja iepakojums ir parak mazs vai citu iemeslu
dél nav piemérots markésanai saskana ar 17. panta 1.
un 2. punktu;

A=

atkapjoties no 16. un 17. panta, atlaut nemarkét iepa-
kojumu, kas satur bistamas vielas, kuras nav spradzien-
bistamas, loti toksiskas vai toksiskas, vai markét to
citada veida, ja vielas daudzums iepakojuma ir tik
mazs, ka nav pamata bazam, ka pastav apdraudéums
to lietotajiem vai citam personam.

2. Ja dalibvalsts izmanto 1. punkta minétas izvéles ie-
spéjas, ta tilit par to informé Komisiju.

19. pants

Grozijumus, kas vajadzigi pielikumu pielagosanai tehnikas
attistibai, iznpemot VI pielikkuma I dalas un VI un

VII pielikuma grozijumus, piepem saskana ar 21. panta
noteikto procediiru.

20. pants

1. Ar 3o pantu izveido komiteju (turpmak teksta -
“komiteja”), kas atbild par to, ka tehnikas attistibai pielagot
direktivas par tehnisko $kérslu novér§anu bistamu vielu un
preparatu tirdznieciba. Taja ieklauj dalibvalstu parstavjus,
un tas priek$sédeétajs ir Komisijas parstavis.

2. Komiteja piepem savu reglamentu.

21. pants

1. Ja izmanto atsauci uz $aja pantd noteikto procediiru,
komitejas priek$sédétajs péc savas ierosmes vai péc dalib-
valsts parstavja liguma iesniedz jautagjumu izskatiSanai ko-
miteja.

2. Komisijas parstavis komitejai iesniedz paredzamo pa-
sakumu projektu. levérojot jautajuma steidzamibu, komiteja
priekssédétaja noteiktaja termina sniedz atzinumu par pro-
jektu. Lemumus pienem ar 41 balsu vairakumu, dalibvalstu
balsis vértéjot saskana ar Liguma 148. panta 2. punktu.
Prickssedétajs nebalso.

3. a) Komisija pienem ierosinatos pasakumus, ja tie saskan
ar Komitejas atzinumu.

£

Ja ierosinatie pasakumi nesaskan ar Komitejas atzi-
numu vai atzinums nav sniegts, Komisija talit ies-
niedz Padomei priekslikumu par veicamajiem pasaku-
miem. Padome piepem lémumu ar kvalificétu balsu
vairakumu;

¢) Ja tris ménesu laika péc priekslikuma iesniegSanas
Padomei ta nav piepémusi lémumu, ierosinatos pasa-
kumus pienem Komisija.

22. pants

Dalibvalstis nedrikst, atsaucoties uz pazinosanu, klasifikaci-
ju, iepakoSanu vai markesanu 3is direktivas nozime, aizliegt,
ierobezot vai kavét tadu vielu laiSanu tirgh, kuras atbilst
Saja direktiva un tas pielikumos noteiktajam prasibam.
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23. pants

1. Ja dalibvalsts, pamatojoties uz detalizétiem pieradiju-
miem, konstaté, ka viela, lai arf ta atbilst $is direktivas
prasibam, rada apdraudéumu cilvekiem vai videi tas klasi-
fikacijas, iepakojuma vai markéjuma dél, ta var sava terito-
rija uz laiku aizliegt minétas vielas tirdzniecibu vai paklaut
to ipaSiem nosacijumiem. Dalibvalsts par $o ricibu nekavé-
joties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis, ka ari
pamato savu lémumu.

2. Se$u nedélu laika Komisija apspriezas ar attiecigajam
dalibvalstim, péc tam ta nekavéjoties sniedz savu atzinumu
un veic vajadzigos pasakumus.

3. Ja Komisija uzskata, ka $ai direktivai ir vajadzigi
tehniski pielagojumi, Sos pielagojumus, ievérojot 21. panta
noteikto procediiru, apstiprina Komisija vai Padome; $aja
gadijuma dalibvalsts, kas noteikusi aizsardzibas pasakumus,
var turpinat tos piemérot, kamér nav stajusies spéka Sie
pielagojumi.”

2. pants

Direktivas 67/548/EEK 9., 10. un 11. pants klast par 24., 25.
un 26. pantu.

3. pants

Direktivas 67/548/EEK V piclikumu aizstaj ar $is direktivas V
lidz IX pielikumu.

4. pants
Turpmak noraditajas direktivas izdara $adus grozijumus.
a) Direktiva 73/173/EEK:

— 5. panta 2. punkta ¢) apakSpunkta noradi “6. pants”
aizstdj ar noradi “16. pants”,

— 9. panta 2. punktd un 10. pantd noradi “8.c pants”
aizstaj ar noradi “21. pants”;

b) Direktiva 77/728[EEK:

— 6. panta 2. punkta c) apakSpunktd noradi “6. pants”
aizstdj ar noradi “16. pants”,

— 10. panta 3. punkta un 11. panta noradi “8.c pants”
aizstdj ar noradi “21. pants”;

¢) Direkiva 78/631/EEK:

— 6. panta 2. punkta g) apak$punkta noradi “6. pants”
aizstaj ar noradi “16. pants”,

— 10. panta 3. punktd un 11. pantd noradi “8.c pants”
aizstaj ar noradi “21. pants”;

5. pants

1. Dalibvalstis lidz 1981. gada 18. septembrim ievie§ nor-
mativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu
atbilstibu 1. lidz 4. pantam, 5. panta 1. punktam un 6. lidz
14. pantam Direktiva 67/548EEK, kura grozita ar So direktivu,
un tas par to informé Komisiju. Dalibvalstis lidz 1983. gada
18. septembrim ievie§ normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai nodrosinatu atbilstibu 5. panta 2. punktam Direk-
tiva 67/548[EEK, kura grozita ar $o direktivu, un tas par to
informé Komuisiju.

2. Dalibvalstis lidz 1981. gada 18. septembrim pienem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
panaktu atbilstibu 15. lidz 23. pantam Direktiva 67/548/EEK,
kura grozita ar So direktivu, un tie stajas spéka 1981. gada
18. septembri.

3. Parejas laika, kad So direktivu dazas dalibvalstis vél ne-
pieméro, pazinojuma dokumentacijas un citas Komisija sanem-
tas informacijas nosttiSana saskana ar 10. panta 1. punktu
Direktiva 67/548/EEK, kura grozita ar So direktivu, attiecas
tikai uz tam dalibvalstim, kuras attieciba uz pazinoanu piemé-
ro 5. lidz 8. panta noteikumus Direktiva 67/548/EEK, kura
grozita ar $o direktivu.

6. pants
ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 1979. gada 18. septembri
Padomes varda —

priekssedetajs
M. O’KENNEDY
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V PIELIKUMS

A. METODES FIZIKALI KIMISKO TPASIBU NOTEIKSANAI (zinasanai)
B. METODES TOKSISKUMA NOTEIKSANAI (zinasanai)

C. METODES EKOTOKSISKUMA NOTEIKSANAI (zinasanai)

VI PIELIKUMS

VISPARIGAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ BISTAMO VIELU KLASIFIKACIJU UN MARKESANU

I dala

A. Ja vien atseviskas direktivas par bistamiem preparatiem neparedz citadi, vielas un preparatus klasificé ka loti
toksiskus, toksiskus vai kaitigus péc Seit noraditajiem kritérijiem.

a) Tirgli pieejamas vielas vai preparatus klasificé ka loti toksiskus, toksiskus vai kaitigus, nosakot to akiito toksicitati
dzivniekiem un iegtistot LD, vai LC, vertibu, ka standartlielumus izmantojot $adus raditajus:

Vielu kategorija LDy perg/rkigli, zurkas, s cour tiill‘; urkas i LDy, iindg /ﬁ);’:thiurkas,
mglkg
Loti toksiskas < 25 < 50 < 05
Toksiskas 25 lidz 200 50 lidz 400 0,5 lidz 2
Kaitigas 200 Iidz 2 000 400 lidz 2 000 2 lidz 20

b) Ja fakti liecina, ka vielu klasificesana nebitu ieteicams ki pamatraditajus izmantot LD  vai LC,, jo vielam vai
preparatiem piemit ari cita iedarbiba, tad vielas un preparatus klasificé péc to galvena iedarbibas veida.

II dala

B — Kodiguma kritériji (zinaSanai)

— Kairino$o ipasibu kritériji (zinaSanai)

. Ja cksperimentalie dati, kas iegiiti ar izméginajuma dzivniekiem, liecina ne tikai par akatu kaitéjumu, bet ari par citu,
pieméram, kancerogénu, mutagénu, alergénu, subakiitu vai hronisku iedarbibu, $is vielas un preparatus Klasifice
atkariba no §is iedarbibas smaguma.

. Pamatnostadnes attieciba uz bistamu vielu markéSanu un kritériji, kas jaievéro, izvéloties bistamam vielam paredzétas
norades uz konkrétiem riska faktoriem (R norades) un drosibas ieteikumus (S norades) (zinasanai).
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VII PIELIKUMS

INFORMACIJA, KURAI JABUT DIREKTT\_’AS 6. PANTA 1. PUNKTA MINETAJA TEHNISKAJA DOKUMENTA-
CIJA (“GALVENAIS SARAKSTS” )

lesniedzot pazinojumu, raZotdjam vai jebkurai cita personai, kas laiz vielu tirgi, janodrodina turpmak noradita
informacija.

Ja tehniski nav iespéjams nodrosinat informaciju vai ta nav nepiecieSama, tas ir japamato.

Parbaudes javeic saskana ar kompetento starptautisko organizaciju atzitam un ieteiktim metodém, ja $adi ieteikumi
pastav.

lestades, kas veic §is parbaudes, ievéro eso$as labas laboratorijas prakses principus.

lesniedzot pabeigto pétijumu aprakstu un iegiitos rezultatus, janorada, ka parbaudés ir izmantota viela, ko paredzéts
laist tirghi. Janorada parauga sastavs.

Bez tam tehniskaja dokumentacija jaietver izmantojamo metozu apraksts vai atsauces uz standartiz&tam vai starptautiski

atzitam metodém, noradot iestadi vai iestades, kas atbild par pétjumu veikSanu.

1. VIELAS RAKSTUROJUMS

1.1. Nosaukums
1.1.1.  Nosaukums péc IUPAC nomenklatiiras
1.1.2.  Citi nosaukumi (parastais nosaukums, komercnosaukums, abreviatiira)

1.1.3.  CAS numurs (ja pieejams)

1.2. Empiriska formula un struktirformula

1.3. Vielas sastavs

1.3.1.  Tiribas pakape (%)

1.3.2.  Piemaisijumu, tostarp izoméru un blakusproduktu, raksturojums.

1.3.3.  Galveno piemaisijumu procentualais sastavs

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

1.3.5.  Spektralanalizes dati (UV, IS, KNR)

1.4. Kvantitativas un kvalitativas noteikSanas metodes

Siki apliko izmantojamas metodes vai icklauj attiecigas bibliografiskas norades

2. ZINAS PAR VIELU

2.1. Ieteicama izmanto$ana
2.1.1. IzmantoSanas veidi

Raksturo Vielas NOAEITGUIMIU ... ovuiiit it et

velamo dedarbibu ... .
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2.1.2.  IzmantoSanas jomas un to aptuvens sadalijums

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

a) slegta sistéma
—— TTPIHECTDA ettt
— lauksaimniecibad un amatniecIDa ...........ovinitiii e
— izmanto plaga sabiedrTba ...........ooiiiiiiiiii
b) atverta sistéma
Sl 1115131116 o PPt
— lauksaimnieciba un amatnieciDa .........oo.iiiiii

— izmanto plasa sabiedrTDa .......c...ciuiiiiiiiiii e

Daudzums, ko paredzéts saraZot un/vai ievest, nemot véra varbiitéjos izmantosanas veidus vai jomas

Kopgjais sarazotais un/vai ievestais daudzums (tonnas gada) 1; 10; 50; 100; 500; 1 000 un 5 000
— Pirmajos 12 MENESOS ... .uiuinininiitit it tonnas gada

= BUIPIMAK .+ttt ettt et tonnas gada

Sarazotais un/vai ievestais daudzums procentos, kas sadalits saskana ar 2.1.1. un 2.1.2. punktu
— PIrmajos 12 MENESOS .....ouiniiiii i

= BUIPITIAK L.ttt et

Ieteicamas metodes un drosibas pasakumi:

stradajot ar bIStAmMAam VIEIAIM ... c..ouuiiniit ittt
glabajot BIStAMAS VIEIAS ... eeuueitt ettt
parvadajot DISTAMAS VIEIAS .........uuiiiiniiii ittt
aizdegSanas gadijuma (degsanas gaitd raduSos gazu vai pirolizes Ipatnibas, ja to pielauj paredzama izmanto-
$ana)

pastavot citam apdraudéumam, pieméram, norisinoties kimiskajai reakcijai ar tdeni

Arkartas pasakumi nejausas noplides gadijuma

Arkartas pasakumi, ja cietusi cilveki

(pieméram, saindéanas gadijuma)

VIELAS FIZIKALI KIMISKAS TPASIBAS

KuSanas temperatiira

........................... Covievieeeiiieeeenn Pa
Relativais blivums

........................... (D)

Tvaika spiediens

........................... | A ¢
........................... Pa.oooiviiiiinnn%C
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Skidiba iideni

Skidiba taukos

Skidinatajs — ella (janorada)

Sadalijuma koeficients

n-oktanols/idens sistéma

Uzliesmosanas temperatiira

........................... °oC [ ] valeja tigeli [ ] slegta tigeli

Uzliesmojamiba (saskana ar 2. panta 2. punkta c), d) un e) apakSpunkta definiciju)
Spradzienbistamiba (saskana ar 2. panta 2. punkta a) apakSpunkta definiciju)

PasaizdegSanas

Oksideétajipasibas (saskanpa ar 2. panta 2. punkta b) apakSpunkta definiciju)

TOKSIKOLOGISKA 1ZPETE

Akiaita toksicitate

levadot perorali

L mg/kg

Novérota iedarbiba, arl UZ OIAMIEIM ..........uiiuniitiii ettt et

leelpojot

Uztriepjot uz adas (uzstikSanas caur adu)

| mg/kg

Novérota iedarbiba, arm UZ OIAMICIM.........uiiuniiiiit ittt
Vielas, ja tas nav gazes, ievada vismaz divéjadi, ka vienu no ievadiSanas veidiem obligati izmantojot peroralu
ievadisanu. Otrais ievadiSanas veids ir atkarigs no paredzamiem vielas izmantosanas mérkiem un tas
fizikalajam ipasibam.

Gazes un gaistosus Skidrumus ievada ieelpojot (minimalais ievadiSanas ilgums — 4 stundas).

Visos gadijumos dzivnieki janovéro vismaz 14 dienas.

Ja nav kontrindikaciju, tad izméginajumos, kuros vielas ievada perorali vai dzivnieki tas ieelpo, ieteicams
izmantot Zzurkas.

Veicot 4.1.1., 4.1.2. un 4.1.3. punktd minétas parbaudes, jaizmanto abu dzimumu dzivnieki.
Adas kairinajums
Vielu dzivniekiem uztriepj uz noskiitas adas virsmas, vélams izmantot albinus trusus.

ledarbibas ilgums ..........c...cooeeennenn. stundas
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

5.2.

Acu kairindjums

Vélams izmantot trusus.

ledarbibas ilgums ..............c..o stundas
Adas sensibilizacija

Si reakcija janosaka péc atzitas metodes, izmantojot jiiras ciicinas.

Subakiita toksicitate
Subakiita toksicitate (28 dienas)

Novérota iedarbiba uz dzivniekiem un organiem atkariba no pielietotas koncentracijas, ieskaitot kliniskos un
laboratoriskos IZMEGINAIUITIUS ... c..ueutueiteii ettt et e eaes

INEtOKSISKA dEVA ...ttt s
Vielu ievada vienreiz diena (5 lidz 7 reizes nedéla) vismaz Cetras nedélas péc kartas. Izvéloties piemérotako
ievadiSanas veidu, nem véra paredzamo vielas izmantoSanu, ka ari tas akito toksicitati un fizikali kimiskas

ipasibas.

Ja nav kontrindikaciju, tad izméginajumos, kuros vielas ievada perorali vai dzivnieki tas ieelpo, ieteicams
izmantot Zurkas.

Cita jedarbiba
Mutagenitate (ieskaitot kancerogenitates pirmsskrininga parbaudi)

Vielu vairakkart parbauda, izmantojot divus testus — bakteriologisko testu ar metabolisko aktivaciju un bez tas,
un nebakteriologisko testu.

EKOTOKSIKOLOGISKIE PETIJUMI.

Iedarbiba uz organismiem

Akiita toksicitate zivim

Sadalisanas veids
— biotiska
— abiotiska

Vismaz janosaka BSP un BSP/KSP koeficients.

IESPEJAS PADARIT VIELU NEKAITIGU

Riipnieciba/amatnieciba

REGENErESanas 18SPEJas .........iuiuiniit i s
NEIraliZESANAS TESPEJAS .. vuevterieit ettt et et ettt et et ettt
Iznicinasanas iespéjas:

— veicot kontroletu apglabaZantu ..............iiiiiiiiiiii e

—— SAAEAZINOT ... oe e
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— a0t MOLEKTAEIIUS .+ outitit ittt ettt e et e e e et et e e e et e e e e e et e e e e aaeaas
S L Ot
6.2. Ja vielas ir pieejamas plasai sabiedribai
6.2.1. Regeneresanas fSPEJAS ..........ouiuiiiniit it
6.2.2.  NEitraliZESANAS IESPEJAS .. vuuevuneetett ettt ettt et ettt et et et ettt ettt

6.2.3.  IznicinaSanas iespgjas:
— veicot kontrolétu apglabaSanu ...........coooiiiii
—— SAACAZINOT L.ttt e

— attirot notekiidenus
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VI PIELIKUMS

PAPILDU INFORMACIJA UN TESTI, KAS NEPIECIESAMI SASKANA AR 6. PANTA 5. PUNKTU

Tkvienai personai, kas kompetentajai iestadei iesniegusi pazinojumu par vielu saskana ar §is direktivas 6. pantu, péc $is
iestades pieprasijuma ir janodro$ina papildu informacija un javeic papildu testi, ka tas paredzéts $aja pielikuma.

Ja tehniski nav iespéjams nodrosinat informaciju vai ta nav nepiecieSama, tas ir japamato.
Testi javeic saskana ar kompetento starptautisko organizaciju atzitam un ieteiktam metodém, ja 3adi ieteikumi pastav.
lestades, kas veic Sos testus, ievéro esosas labas laboratorijas prakses principus.

lesniedzot pabeigto pétijumu aprakstu un iegiitos rezultdtus, janorada, ka testos ir izmantota tirgli pieejamad viela.
Janorada parauga sastavs.

Bez tam tehniskaja dokumentacija jaietver izmantojamo metozu apraksts vai atsauces uz standartizétam vai starptautiski
atzitam metodém, noradot iestadi vai iestades, kas atbild par pétijumu veiksanu.

1. LIMENIS

Nemot vera:

— pasreiz€jas zinasanas par vielu,

— zinamos un paredzamos izmanto$anas veidus,

— saistiba ar galveno sarakstu veikto testu rezultatus,

kompetenta iestade var pieprasit Seit noraditos papildu testus, ja vielas daudzums, ko pazinojuma iesniedzéjs laidis tirgd,
ir sasniedzis10 tonnas gada vai tas kopgjais daudzums ir 50 tonnas un ja Saja gadjjuma ir izpilditi visi nosacijumi, kuri
noteikti péc katra testa.

Toksikologiskie pétjjumi

— letekme uz reproduktivajam sp&am (viena suga, viena paaudze, abu dzimumu dzivnieki, piemérotakais ievadisanas
veids)

Ja pirmaja paaudzé iegiitie rezultati nevie§ skaidribu, ir javeic pétijumi otraja paaudze.

Veicot $os pétfjumus, ir iesp&jams ari iegiit prieksstatu par vielas teratogenitati.

Ja vielai piemit teratogénas ipasibas, tas teratogéno spéju vispusigai izpétei var biit nepiecie$ami citas sugas dzivnieki.
— Teratologiskie pétjjumi (viena suga, piemérotakais ievadisanas veids)

Sie pétijumi ir javeic, ja vielas teratogénas Tpasibas nav izpétitas, iepriek§ pétot tas ietekmi uz reproduktivajam
spé&jam.

— Subhroniskas un hroniskas toksicitates izpéte, ieskaitot ipasos pétjjumus (viena suga, abu dzimumu dzivnieki,
piemérotakais ievadiSanas veids)

Ja VII piclikuma minéto subakiitas toksicitates pétijumu rezultati vai citur iegtti dati liecina, ka pétjjumi ir jaturpina,
turpmak var sikak izpétit atseviskus iedarbibas veidus vai pagarinat iedarbibas ilgumu, pieméram, lidz 90 dienam vai
ilgak (pat lidz diviem gadiem).
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Par labu tam, ka 3adi pétjjumi ir javeic, var, pieméram, liecinat:

a) nopietns vai neatgriezenisks bojajums;

b) tas, ka viela “neiedarbojas” tikai Joti nieciga deva vai tadas devas vispar nav;

c) tas, ka parbaudama viela péc kimiskas struktiras ir visai lidziga citam vielam, kuru bistamiba ir pieradita.
— Mutagenitates papildu izpéte (tai skaita kancerogenitates izpéte)

A. Ja, testgjot vielas mutagénas ipasibas, ieglist negativus rezultatus, obligati papildus javeic vél viens mutagenitates
un kancerogenitates tests.

Ja atkartotaja mutagenitates testa atkal iegiist negativus rezultatus, citas mutagenitates parbaudes $aja limeni nav
javeic; ja iegaist pozitivus rezultatus, ir javeic papildu mutagenitates testi (skat. B dalu).

Ja ari kancerogenitates testa atkartoti ieglist negativus rezultatus, kancerogenitates papildu testi $aja limeni nav
javeic; ja ieglist pozitivus rezultatus, ir javeic papildu kancerogenitates testi(skat. B dalu).

B. Ja, veicot mutagenitates testus, ieglist pozitivus rezultatus (ja kaut vienas parbaudes rezultati ir pozitivi), 3aja
limeni atkartoti javeic vismaz divi testi. Saja gadijuma nem véra visus mutagenitates testus un visus kanceroge-
nitates testus. legiistot pozitivus rezultatus kaut viena kancerogenitates testa, $aja limeni javeic kancerogenitates

izpéte.

Ekotoksikologiskie pétfjumi
— letekme uz a]gém; viena suga, auganas inhibéSanas tests.

— Toksicitates noteiksana péc ilgstosas iedarbibas uz Daphnia magna (21 diena, tatad Sie pétjumi paredz ari
“neefektivas devas” noteikanu, pétot vielas ietekmi uz organismu vairoanos un mirstibu).

Nosacijumus, kas ir jaievéro, veicot 3o testu, formulé saskana ar 21. panta aplikoto procediru, izmantojot
V pielikuma C dala noraditas metodes, ar kuram parbauda akiito toksicitati dafnijam.

— letekme uz augstakajiem augiem.
— letekme uz sliekam.

— Toksicitates noteiksana péc ilgstosas iedarbibas uz zivim (pieméram, Oryzias, Jordanella u.c.; vismaz 14 dienu laika;
tatad $is tests paredz ari “slieksna devas” noteiksanu).

Nosacjjumus, kas ir jaievéro, veicot 3o testu, formulé saskapa ar 21. panta aplikoto procediiru, izmantojot
V pielikuma C dala paredzétas metodes, ar kuram testé akiito toksicitati zivim.

— Vielas uzkrasanas vienas sugas dzivniekos; vélams izmantot zivju sugu (pieméram, Poecilla reticulata).

— Biologiskas sadali§anas izpéte ilgaka laika posma; ja ar VII pielikuma noteiktajam metodém nevar ieghit pietiekamus
pieradjjumus, ka notiek biologiska sadaliSanas, ir jaizvélas cits (dinamiskais) tests, izmantojot mazaku koncentraciju
un atskirigu uzs€jumu (pieméram, caurpliides sistemu).

Pazinojuma iesniedz&jam jebkura gadijuma ir jainformé kompetenta iestade, ja vielas daudzums, laizot to tirgd, ir
sasniedzis 100 tonnu gada vai tas kopgjais daudzums ir 500 tonnu.

Péc $ada pazinojuma sapemsanas, un ja ir izpilditi vajadzigie nosacijumi, kompetenta iestade pieprasa pasas noteiktaja
termina veikt iepriek§ minétos testus, ja vien atseviskos gadijumos nav jadod prieksroka citam zinatniskas izpétes
metodém.

2. LIMENIS

Ja vielas daudzums, ko pazinojuma iesniedzgjs laiz tirgh, sasniedzis 1 000 tonnu gada vai tas kopgjais daudzums ir
5000 tonnu, pazinojuma iesniedz&jam jainformé kompetenta iestade. Si iestade tad sastada testu programmu, kura
pazinojuma iesniedz&am ir japilda, lai kompetenta iestade varétu novértét, kadu apdraudéumu cilvékiem un videi rada
§T viela.
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Testu programma paredz $adus pétijumus, ja vien nepastav stingra un pamatota parlieciba, ka tie nav vajadzigi:
— hroniskas toksicitates noteiksana,
— kancerogenitates noteiksana,

— ietekme uz reproduktivajam sp&jam (pieméram, trijas paaudzes); tikai tad, ja 1. limeni ir novérots, ka viela ictekmé
reproduktivas spéjas,

— teratologiskie parbaudes pétijumi (ar dzivniekiem, kas nepieder pie grauzgjiem) papildus 1. limena teratologiskajiem
pétijumiem un citi papildu eksperimenti, ja ir novérota iedarbiba uz embrijiem/digliem,

— akatas un subakitas toksicitates noteiksana vél vienas sugas dzivniekiem; tikai tad, ja 1. limena testu rezultati
norada, ka tas ir vajadzigs. Uz tadu vajadzibu var noradit ari biotransformacijas un farmakokinétikas pétijumi,

— papildu toksikokinétiskie pétjjumi.

Ekotoksikologija

— Vielas uzkrasanas, sadaliSanas un mobilitates papildu testi.
Sadu pétijumu mérkis ir noteikt vielas uzkrasanos barosanis kéde.

Talakaja bioakumulacijas izp&té Ipasa uzmaniba japievér§ vielas $kidibai Gideni un tas sadaljuma koeficientam n-
oktanols/Gdens sistéma.

Rezultati, kas ieghiti 1. limeni, pétot vielas uzkrasanos, ka ari vielas fizikali kimiskas ipasibas var biit par pamatu
plasa méroga parbaudei, izmantojot caurplides sistemu.

— Toksicitates noteiksana péc ilgstoSas iedarbibas uz zivim (un tas ietekme uz vairoSanas spéjam).

— Toksicitates (ak@itas un subakitas) papildu izpéte, izmantojot putnus (, piem., paipalas), ja vielas uzkrasanas
koeficents ir lielaks par 100.

— Toksicitates papildu izpéte, izmantojot citus organismus (ja vajadzigs).

— Absorbcijas un desorbcijas noteiksana, ja viela 1éni sadalas.

IX PIELIKUMS

A. NOTEIKUMI, KAS ATTIECAS UZ BERNIEM NEPIEEJAMAM AIZDAREM (zinasanai)

B. NOTEIKUMI, KAS ATTIECAS UZ TAUSTAMIEM APDRAUDEJUMA BRIDINAJUMIEM (zinasanai)



