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Ievads

Sajas vadlinijas ir aprakstiti datu kopigas lieto$anas mehanismi saskana ar REACH. Tas
ietilpst vadliniju kopuma, kura mérkis ir palidzét visam ieinteresétajam personam
sagatavoties REACH paredzéto pienakumu izpildei. Sajos dokumentos ir sniegtas
detalizétas norades par vairakiem butiskiem REACH procesiem, ka ari konkrétakas
zinatniskas un/vai tehniskas metodes, kas saskana ar REACH ir jaizmanto nozares
parstavjiem vai iestadém.

Vadlinijas ir izstradatas un apspriestas, iesaistot visas ieinteresétas personas, proti,
dalibvalstis, nozares parstavjus un nevalstiskas organizacijas. Eiropas Kimikaliju agentdra
(ECHA) atjaunina Sis vadlinijas, ievérojot vadliniju konsultaciju procediru
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Sis vadlinijas ir pieejamas Eiropas Kimikaliju adentiras
timekl|a vietné (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Turpmakas vadlinijas publicés minétaja timekla vietng, kad tas bls pabeigtas vai
atjauninatas.

Dokumenta juridiska atsauce ir REACH (Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra regula (EK) Nr. 1907/2006).

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
adgentlru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce| Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK.
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DOKUMENTA VESTURE

Redakcija

1. redakcija

2. redakcija

Komentars

Pirmais izdevums

Pilntba parskatita vadliniju struktlira un saturs. Viss
vadliniju dokuments ir pilniba parskatits, labojot vai
svitrojot klidas un neprecizitates, kas saistitas ar datu
kopigas lietoSanas procesu faktisko TstenoSanu un ar
ieintereséto personu lomam un pienakumiem. Saturs ir
parstradats, lai ierobezotu dokumenta tvérumu,
attiecinot to uz REACH regulas III sadalu, un papildinatu
dokumentu ar stridu izSkirSanas procesu aprakstu.

Dokumenta struktdra ir parstradata, lai to padaritu
skaidraku un vieglak saprotamu. Ir iznemta informacija,
kas jau apskatita tehniskajas rokasgramatas vai ieklauta
citas vadlinijas, un ir noraditas saites uz $adu
informaciju.

Atjauninajuma ir veiktas turpmak uzskaititas izmainas.

- Parskatita 1. iedala, svitrojot novecojuso informaciju un
veicot taja grozijumus, un parstrukturéjot tekstu, lai
atspogulotu vadliniju atjauninajumus. Ir mainita
apaksiedalu seciba. Pievienots to datu kopigas lietoSanas
pamatprincipu saraksts, kas apzinati datu kopigas
lietoSanas procesu faktiskas TistenoSanas pirmajos
gados.

- Grozita 2. iedala par juridiskajam atsauceém, lai pilnigak
aptvertu datu kopigas lietosanas stridus.

-Izveidotas divas galvenas iedalas (3. un 4. iedala),
kuras aprakstita attiecigi datu kopiga lietoSana attieciba
uz esosam vielam ar SIEF starpniecibu un datu kopiga
lietoSana attieciba uz jaunam vielam datu vaksanas
pieprasijumu procesa veida.

-Ir apvienota 3., 4. un 5. iedala, izveidojot jaunu
3. iedalu, kura pilniba apskatits viss datu kopigas
lietoSanas process attiecibda uz esoSam vielam no
provizoriskas registracijas Ilidz SIEF darbibai. Ir
pievienota jauna apaksiedala, kura aplukots gadijums,
kad jauniem lidzregistrétajiem ir japievienojas esosai
vienotai iesniegSanai. Ir svitrota novecojusi informacija.
Informacija par provizorisku redistraciju ir parskatita un
saisinata, pievérsot lielaku uzmanibu vélinai
provizoriskai registracijai un personam, kam ir tiesibas
uz vélinu provizorisku registraciju. Dokumenta ir svitrota
tehniska informacija, aizstajot to ar atsaucém uz esoSam
rokasgramatam. Saisinata informacija par Vvielu
identificéSanu un lidzibu, aizstdjot to ar atsaucém uz
konkrétam vadlinijam. Aktualizéta apaksSiedala ar
provizoriski redistreto vielu sarakstu un ar tam

Datums ‘

2007. gada
septembris

2012. gada
aprilis
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saistitajam  darbibam. Aktualizéta un saisinata
informacija par galveno registrétaju, sniedzot norades
uz Vadlinijam par registraciju. Pievienota jauna
apaksiedala ar detalizétaku informaciju par SIEF
vienoSanos un elementiem, kurus varétu taja ieklaut.

Aktualizéta apaksSiedala, kura aprakstitas tiesibas
atsaukties uz datiem un likumigas ipasumtiesibas,
atspogulojot CARACAL jaunako Iémumu Saja jautajuma
un izskaidrojot saistitos jédzienus.

-Izveidota un jaunaja 3. apakSiedala par datu kopigu
lietoSanu SIEF ieklauta jauna iedala par datu kopigas
lietoSanas stridiem saskana ar 30. panta 2. un 3. punktu
un par pieejamajiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem
pret ECHA IEmumiem.

- Parskatita 4. iedala par datu vaksanas procesu, svitrojot
novecojuso informaciju un veicot grozijumus teksta
saskana ar pasreiz&jo praksi. Pievienota informacija, kas
jasniedz datu vakSanas pieprasijuma, un procesa
iesp&jamie rezultati. Paplasinata un precizak aprakstita
pakapeniska darbplisma, lai sniegtu vispusigu
informaciju datu ievakSanas procesa iesaistitajam
personam. Ir pievienota jauna apaksiedala, kura
aplikots gadijums, kad jauniem lidzregistrétajiem ir
japievienojas esosai vienotai iesniegsanai.

-Izstradata un jauna 4. iedalad par datu kopigu lietoSanu
attieciba uz jaunam vielam ieklauta jauna apaksiedala,
kura aplikoti datu kopigas lietoSanas stridi saskana ar
27. panta 5. punktu un pieejamie tiesiskas aizsardzibas
lidzekli pret ECHA |émumiem.

- Aktualizéta iedala par vienotu iesniegsanu, nemot véra
pasreiz€jo praksi, un informacija par galveno
registrétaju ir integréta 3. iedala. Pievienota jauna
apaksiedala par datu kopigas lietoSanas pienakumiem
péc registracijas.

- Parskatita iedala par izmaksu sadali, lai izlabotu
redakcionalas klidas un precizétu tekstu, neievieSot
bltiskas izmainas. Izskaidrots, ka iedala apskatita ar
izpéeti saistito izmaksu sadale, savukart paréjas ar SIEF
darbibu saistitas izmaksas jaapsver izmaksu sadales
modelos.

-Parskatita iedala par sadarbibas veidiem, labojot
redakcionalas kludas un precizéjot dokumenta tekstu.
Pievienots jauns piemérs, kura ieteikts alternativs
sadarbibas veids.

- Parskatita iedala par konkurences tiesibam, aizstajot
atsauci uz EK ligumu ar atsauci uz Ligumu par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD).

-Svitrots 1. pielikums, ieklaujot aktualizétas diagrammas
attiecigajas vadliniju iedalas.

-Svitrots 2. pielikums, ieklaujot piemérus attiecigajas
vadliniju iedalas. Veiktas tikai nelielas izmainas un
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korekcijas.

- Svitrots 3. pielikums, dokumenta pamatteksta ieklaujot
informaciju, kas attiecas uz datu kopigu lietoSanu.
Attiecigajos gadijumos sniegtas pakartotajiem
lietotajiem paredzétas atsauces uz vadlinijam.

- Svitrots 5. pielikums, ieklaujot piemeérus par izmaksu
sadali attiecigaja iedala. Divi pieméri (9. piemérs
“Apjoma faktori” un 10. piemérs “Jaunas iesaistitas
personas”) ir aizstati ar jauniem piemériem. Paré&jos
pieméros veiktas tikai nebdtiskas izmainas un
korekcijas.

- Svitrots 6. pielikums.

-Atsauces uz ECHA publicetajam datu iesniegSanas
rokasgramatam, REACH-IT nozares lietotaju
rokasgramatam un praktiskajam rokasgramatam.
Pievienots jauns pielikums, kura uzskaititi visi vadlinijas
minétie dokumenti.

-Viscaur dokumenta ieklauti “NB lodzini”, lai pievérstu
lasitaja izmanibu batiskiem jédzieniem un
atgadinajumiem, kam japievérs 1pasa veriba.

- Redakcionalas korekcijas.

3.0. redakcija |- Pilniga vadliniju parskatisana, lai nemtu véra un istenotu | 2016. gada
noteikumus, kas paredzéti Komisijas Isteno$anas regulad | novembris
(ES) Nr. 2016/9 par datu kopigu iesniegsanu un datu
kopigo$anu (turpmak - Isteno$anas regula). Parskatiti
vairaki noradijumos ietvertie pamataspekti, lai
atspogulotu jaunos precizéjumus jaunaja regula (jo Tpasi
izmaksu sadales mehanismus, vienotas iesniegSanas
pienakumus, sadarbibas ligumus, stridus). Ir svitrota
novecojusi informacija, ka ari ietverta jaunaka pieredze
saistiba ar datu kopigu lietoSanu un izmaksu sadali.

- Atjauninajuma ir veiktas turpmak uzskaititas izmainas.

- Parskatita 1. iedala, uzlabojot esoSu un jaunu vielu
definiciju un pamatojot datu kopigas lietoSanas
piendkumus starp abu vielu veidu redistrétajiem.
IstenoSanas regulas pamatprincipu integrésana.
Precizéts saskana ar Biocidu regulu dgeneréto datu
batiskums.

- Parskatita 2. iedala, ieklaujot atsauci uz Isteno$anas
regulu un tas pantu aprakstu.

-Parskatita 3. iedala par datu kopigas lietoSanas
noteikumiem jaunam vielam, svitrojot vai labojot
novecojusu informaciju un pamatojot gadijumus, kad
joprojam ir attiecinama provizoriskd registracija.
Ieklauts vielas identitates profila (SIP) jédziens un ta
nozime SIEF izveidosanai. Ieklauti pamatjautdjumi, kas
saskana ar Isteno$anas regulu ir jaietver katra datu
kopigas lietoSanas llguma. Ar datu kopigas lietoSanas
darbibam saistitd sloga parvirziSana no galvena
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registrétaja uz lidzregistrétajiem kopuma. Ieklauta
nepiecieSamiba vienoties par izmaksu sadales
mehanismu, kas ietver atlidzinasanas mehanismu.
Pievienots preciz€jums par informaciju, kas jasanem
jaunam potencialajam registrétajam. Iedalas par datu
kopigas lietosanas stridiem saskana ar 30. panta
3. punktu ir apmainitas vietam un parskatitas, lai tas
pieskanotu pasreiz&jai praksei.

-Parskatita 4. iedala par datu vaksanu, svitrojot vai
labojot novecojusu informaciju un papildus precizéjot
12 gadu noteikuma piemérojamibu. Ieklauts
lldzregistrétaju lapas jédziens. Ieklauts SIP jédziens un
nozime. Precizéts, ka datu kopigas lietoSanas pienakumi
kopigi attiecas uz informacijas pieprasitajiem un
provizoriskiem registrétajiem/SIEF dalibniekiem.
Parskatitas iedalas par stridiem, lai tas saskanotu ar
pasreiz&jo praksi.

-Parskatita 5. iedala par izmaksu sadali, izskaidrojot
Istenodanas regulas precizétds prasibas (jo Tpasi
uzskaitijumu pa pozicijam un izpétes un administrativo
izmaksu nodaliSsanu). Pievienots precizéjums par to, kas
ir administrativas izmaksas un ko tajas var ietvert.
Uzsvérta nepiecieSamiba apsvért iespéjamas turpmakas
izmaksas un lidzregistrétaju skaita izmainas. Precizéta
ierobezota piemérojamiba un nepiecieSamiba pamatot
riska uzrékinu. Ieklauts precizéjums par datu kopigu
lietoSanu saistiba ar analogiju un vielas kategoriju.
Ieklauta jauna iedala par augstaka limena izpétém, kas
aizstaj zemaka limena izpétes. Sikak izvérsta iedala par
jaunam izpétém, kas vajadzigas péc registracijas,
sadalot So iedalu tris apaksSiedalas, lai aplikotu
testéSanas priekSlikumus péc pareizibas parbaudes,
vielas izvértéSanas IEmumus un citus dokumentacijas
atjauninajumus. Precizéts, ka jaunu sarunu pieprasijumi
ir ripigi japamato. Parskatiti izmaksu sadales piemeri.

- Parskatita 6. iedala par vienotu iesniegsanu, uzsverot
principu “viena viela, viena redistracija” un ta
piemérojamibu gan informacijas pieprasitajiem, gan
SIEF dalibniekiem. Ieklauta jauna apaksiedala par
starpproduktiem un iesp&ju iesniegt atsevisku vienotu
iesniegSanu. Ieklauts SIP jédziens un ta nozime.
Ieklauta IstenoSanas regula paredzéta iespéja izmantot
tiesibas nepiedalities datu vienota iesniegsana, ja
persona ir droSa, ka tai nav vajadzigs kopigi lietot
mugurkaulnieku datus. Precizéts, ka registrétajam, kurs
izlémis nepiedalities iesniegSana, ir ar citiem
lidzregistrétajiem  jaapspriez atseviSki  iesniegtas
informacijas batiskums. Ieklauta jauna apaksSiedala par
stridiem saistiba ar piekluvi vienotajai iesniegSanai.

- Sikak izvérsta 7. iedala par konkurences noteikumiem,
ieklaujot atsauci uz LESD 102. pantu un aizliegumu
launpratigi izmantot domin&josu stavokli.
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-Vadlniju 8. iedala par sadarbibas veidiem ir papildus
uzsvérta un aprakstita ligumu un sadarbibas veidu
iespéjama liela daudzveidiba.

- Aktualizéts 1. pielikums par datu apmainas veidlapu.

- Ieklauts jauns 3. pielikums ar izmaksu uzskaitijuma pa
pozicijam piemé&riem.

- Ieklauts jauns 4. pielikums, kura uzskaititas iedalas, kas
ir batiskas saskana ar Biocidu regulu.

- Aktualizétas plismkartes, lai tas saskanotu ar pasreizéjo
praksi un atjauninatu tekstu.

- Svitrota atsauce uz nozares lietotaju rokasgramatam un
datu iesniegSanas rokasgramatam; ieklauta atsauce uz
REACH-IT integréto paligtekstu un uz “Rokasgramatam
par REACH un CLP dokumentacijas sagatavosanu”.

- Redakcionalas korekcijas.

3.1. redakcija | Labojums, lai ieklautu trikstodu zemsvitras piezimi | 2017. gada
1. attéla, izlabotu 4.1. iedalas formatéjumu un izlabotu | Janvaris
pareizrakstibu 4.6. iedala.

4.0. redakcija | vadliniju parskatidana, lai nemtu véra eso$as shémas | 2022. gada
beigas 2018. gada 31. maija. decembris

Piemérojamie REACH 111 sadalas noteikumi tagad ir 25.,
26. un 27. pants. Ar Isteno$anas regulu 2019/1692 ir
apstiprinats, ka no 2019. gada 31. decembra REACH
regulas 26. un 27. pants attiecas uz visam lidzigam
vielam. Dzésta novecojusi informacija, proti, atsauces uz
esoSam vielam, provizoriska registracija un SIEF.

Atjauninajuma ieklauts:

- pieprasijuma process saskana ar REACH 26. pantu un
saistitie datu kopigas izmantoSanas pienakumi pirms
redistracijas iesniegsSanas;

-datu kopigoSana starp esoSajiem registrétajiem:
dokumentacijas vai vielas novértésanas |émumu
rezultata vai tonnazas jauninasanas gadijuma;

- datu kopiga lietoSana analogijas noliikos;
- citu juridisku pienakumu precizésana.

Vadliniju mérkis ir sniegt ieteikumus par datu un izmaksu
kopigoSanu, ka noteikts REACH, starp vairakiem vienas
vielas registrétajiem. Tajas ieklauti praktiski ieteikumi, lai
palidzétu uznémumiem izpildit datu kopigas lietoSanas
pienakumus, izskaidroti pamatprincipi un sniegti piemeéri.
Lidz ar to atjauninajuma no Vadlinijam tiek iznemtas ari
sadalas par stridu izskatiSanu. Sis proceddras ir
aprakstitas ECHA timekla vietnes attiecigajas dalas.
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4.1. redakcija | K|adas labojums 9.2.1. iedald attieciba uz datiem, kas | 2023. gada
iesniegti pirms vairak neka 12 gadiem decembris
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SAISINAJUMI
(Q)SAR (Kvantitativais) strukturas un aktivitates attiecibas modelis
BR Biocidu regula
CAS Informativais kimijas dienests (Chemical Abstracts Service)
CBI Konfidenciala komerciala informacija
CMR Kancerogéna, mutagéna vai toksiska reproduktivajai sistémai
CSR Kimiskas drosibas zinojums
DDL Drosibas datu lapa
DNEL Atvasinatais beziedarbibas limenis
DSD Bistamu vielu direktiva (67/548/EEK un saistitie pielagojumi tehniskajai
attistibai (ATP))
ECHA Eiropas Kimikaliju agentira
EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EINECS  Eiropas kimisko komercvielu saraksts

ELINCS  Eiropa registréto kimisko vielu saraksts

ES Eiropas Savieniba

ESAO Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija
GR Galvenais registretajs

HPV Liels razoSanas apjoms

IUCLID Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datubaze

IUPAC Starptautiska Teorétiskas un praktiskas kimijas apvieniba

JP Juridiska persona

LESD Ligums par Eiropas Savienibas darbibu
LLP Laba laboratorijas prakse

NEA Valsts istenoSanas iestade

PL Pakartotais lietotajs

REACH Regula par kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un
ierobezosanu
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RPP Riska parvaldibas pasakums

RSS Koncentréts izpétes kopsavilkums

SIEF Forums informacijas apmainai par vielam
SIP Vielas identitates profils

VAA ASV Vides aizsardzibas agentira

VP Vienigais parstavis

IEVERIBAI: vispusigs saraksts ar attiecigo terminu definicijam ir pieejams ECHA terminu
datubazé ECHA timekla vietné (http://echa-term.echa.europa.eu/.
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1. IEVADS

1.1. Vadliniju par datu kopigu lietoSanu meérkis

So vadliniju mérkis ir sniegt praktiskas norades par datu un izmaksu kopigo$anu, ka
noteikts REACH (proti, izmaksam, kas ir saistitas gan ar i) datiem, gan ii) datu kopigas
lietoSanas liguma izveidi un parvaldibu, ka ari informacijas vienotu iesniegsanu), starp
vairakiem vienas vielas registrétajiem. Turklat to mérkis ir atvieglot datu kopigu
lietoSanu starp strukturali lidzigu vielu registrétajiem gadijumos, kad var izmantot
analogiju.

Vadlinijas ir praktiski ieteikumi, lai palidzétu uznémumiem pildit to datu kopigas
lietoSanas pienakumus, un citi gadijumi, kad ir ieteicama datu kopiga lietosana, ka ari
tajas ir ietverts turpmak minéto procesu detalizéts apraksts:

e datu kopiga lietoSana pirms registracijas dokumentacijas iesniegSanas:
pieprasijuma iesniegSanas process un datu nepiecieSamibas noteiksana;

e datu kopiga lietoSana vienas vielas esoSajiem registrétajiem, tonnazas
jauninasanas gadijuma normativi pieprasijumi p&c jauniem pétijumiem vai
citiem dokumentacijas atjauninajumiem;

e Datu kopigosana starp dazadu vielu registrétajiem (analogs un kategorija).

Tapat ir sniegti konkréti skaidrojumi par izmaksu sadales mehanismiem,
konfidencialas komercialas informacijas (CBI) aizsardzibu, konkurences noteikumiem,
autortiesibam un citam intelektuala Tpasuma tiesibam, kas ir saistitas ar datiem, ka
ari sadarbibas veidiem, tostarp konsorcijiem.

DATU KOPIGAS LIETOSANAS
SCENARIJI
A
STARP VIENAS VIELAS STARP DAZADU VIELU
L REG'STRAC”AD < REGISTRETAJIEM > < REGISTRETAJIEM

Tonnazas
palielinasana
. Normativie
pieprasijumi
. Citi dokumentacijas
atjauninajumi

1.2. Parskats

Ar 2006. gada 18. decembra regulu (EK) Nr. 1907/2006 ir izveidota kimikaliju
redgistrésanas, VvértéSanas, licencéSanas un ierobezosSanas sistéma (REACH) un
nodibinata Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA).
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1.2.1. Registracijas pienakums

Kops 2008. gada 1. janija uznémumiem, kas Eiropas Savieniba (ES)2 razo vai importé
kimiskas vielas, kuru daudzums gada ir 1 tonna vai lielaks, Sis vielas ir jaregistré
saskana ar REACH regulu. Registracijas pienakums attiecas ari uz uznémumiem, kuri
razo vai importé izstradajumus, kas satur vielas, kuru daudzums gada ir 1 tonna vai
lieldks un kuram ir paredzéts izdalities vidé no izstradajuma. Lai vielu registrétu, ir
jaiesniedz attieciga un pieejama informacija par tas butiskajam ipasSibam atbilstosi
attiecigo REACH pielikumu prasibam. Par vielam, kuru sarazotais vai importétais
daudzums ir 10 tonnas vai lielaks, ir jaiesniedz ari kimiskas droSibas parskats (sk.
Vadliniju par registraciju 5.3. sadalu Kimiskas drosibas zinojums).

Ar REACH regulu ir ieviesti specifiski mehanismi un kartiba, kas lauj uznémumiem
kopigi lietot esoSo informaciju pirms jaunu testu veikSanas un redistracijas
dokumentacijas iesniegsanas, lai palielinatu redistracijas sistémas efektivitati,
samazinatu izmaksas un samazinatu testésanu ar mugurkaulniekiem.

1.2.2. Esosas un neesosas vielas

REACH regulas 3. panta 20. punkta definé esoSas vielas ka vielas, kas atbilst vismaz
vienam no Siem kritérijiem:
(a) ta ir ieklauta Eiropas Kimisko komercvielu saraksta (EINECS);

(b) ta ir raZzota Kopiena vismaz vienreiz laikd no 1993. gada lidz 2008. gadam, bet
razotajs vai importétajs to nav laidis tirgd, ja zinams, ka razotdjam vai
importétajam par to ir dokumentari pieradijumi;

(c) razotajs vai importétajs to ir laidis tirgl Kopiena pirms Sis regulas stasanas
spéka, un ir ticis uzskatits, ka par to ir pazinots saskana ar 8. panta 1. punkta
pirmo ievilkumu Direktiva 67/548/EEK tada 8. panta 1. punkta redakcija, kada
izriet no grozijuma, kas izdarits ar Direktivu 79/831/EEK, bet uz So vielu
neattiecas Saja regula izklastita poliméra definicija, ja razotajam vai
importétajam ir to apliecinosi dokumenti, tostarp pieradijumi, ka razotajs vai
importétajs vielu laidis tirgu laikposma no 1981. gada 18. septembra lidz
1993. gada 31. oktobrim (ieskaitot).

Uz im vielam saskana ar REACH 23. pantu attiecas desmit gadu parejas rezims. Sadas
vielas bija provizoriski jaregistré noteikta termina, un, pamatojoties uz to, tika noteikti
dazadi redistracijas dokumentacijas iesniegSanas termini.

Esosam vielam sakumpunkts bija provizoriskd registracija saskana ar REACH
28. pantu. Veicot provizorisko registraciju, potencialais registrétajs kluva par foruma
informacijas apmainai par vielam (SIEF) dalibnieku saskana ar REACH regulas
29. panta 1. punktu. SIEF mérkis bija sekmét informacijas kopigoSanu par vienas un
tas pasSas esoSas vielas razotaju, importétaju, datu turétaju un citu ieintereséto
personu starpa, lai novérstu dubultu testéSanu, proti, pétijumus par vielas Tpasibam,
tadéjadi izvairoties no pétijumu un izmaksu dublésanas. Tadéjadi uznémumi, kuri bija
provizoriski registréjusi vielu, saskana ar likumu bija SIEF dalibnieki.

Attieciba uz datu kopigas lietoSanas piendkumiem ar esoSajam vielam tika ievérots
péc to provizoriskas redistré$anas REACH 30. panta noteiktais rezims. Sis noteikums
nosaka datu kopigas lietoSanas pienakumus SIEF dalibnieku starpa un attiecigo datu

2 Saja dokumenta izmantotais termins “ES” ietver Eiropas Ekonomikas zonas valstis (EEZ). EEZ sastava ir
ES dalibvalstis, ka ari Islande, Lihtensteina un Norvégija.
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kopigas lietosanas stridu mehanismu.

Razotaji un importétaji, kur bija savlaicigi provizoriski registréjusi esosu vielu, varéja
izmantot pagarinato registracijas terminu sniegtas priekSrocibas atkariba no vielas
bistamajam Tpasibam un sarazotas vai importétas vielas daudzuma. P&dé&jais termins
beidzas 2018. gada 31. maija.

Visas pargjas vielas tika uzskatitas par neeso$am, un uz tam attiecas REACH 26. un
27. pants.

1.2.3. “"Esosas shémas” un Foruma informacijas
apmainai par vielam (SIEF) beigas

Saskana ar REACH 23. pantu esoSo vielu pédg&jais registracijas termins bija 2018. gada
31. maijs. Attiecigi REACH 29. panta 3. punkta tika noteikts, ka SIEF partrauks
darboties no 2018. gada 1. junija.

Sis datums iezimé&ja eso$as shémas beigas, un attiecigi REACH 28.-30. pants vairs
nav piemérojams datu kopigai lietoSanai saistiba ar jebkadam sarunam, kas ir saktas
péc $a datuma. No 2018. gada 1. jlnija REACH regulas 26. un 27. pants vienadi
attiecas uz visam vielam.

Tas nozimé, ka saistiba ar datu kopigu lietoSanu REACH III sadalas 2. nodalas
noteikumi vienadi attiecas uz visam vielam. Tas sakas ar informacijas noskaidroSanas
pienakumu pirms registracijas. Patiesam, datu vakSanas procesa potencialajiem
registrétajiem ir jajauta ECHA, vai par So vielu jau ir iesniegta registracijas
dokumentacija, saskana ar REACH 26. pantu. Ta iemesls ir nodrosinat datu kopigas
lietoSanas iespéju attiecigajam personam. Datu ievakSanas pienakums attiecas ari uz
tonnazas jauninasanu saskana ar REACH 12. panta 2. punktu.

Sos principus apstiprina Isteno$anas regula (ES) 2019/1692 par atsevisku
registracijas un datu kopigas lietoSanas noteikumu pieméroSanu esosam vielam péc
galigd redistracijas termina beigam3 (“Isteno$anas regula 2019/1692"). Saja
Istenodanas regula ir precizéts beigu datums, lidz kuram datu kopigas lieto$anas
noteikumi attiecibd uz esoSam vielam vairs neattiecas vai attiecas tikai TpasSos
apstaklos.

Attieciba uz datu kopigas lietodanas pienakumiem Isteno$anas regulas 2019/1692
3. panta ir ari skaidri noteikts, ka péc vielas registréSanas redistrétajiem ir jaturpina
pildit savas datu kopigas lietoSanas saistibas godigi, parredzami un bez
diskriminacijas. Darbs registracijas ietvaros un Jenerétie dati ir pastavigi starp datu
vienotu iesniegsanu un, pieméram, péc vielas vai dokumentacijas novértésanas. Sim
nolikam taja pasa noteikuma ir noradits, ka pat tad, ja SIEF vairs nedarbojas,
registrétaji var lietot esosaja shéma izmantotajam lidzigas neformalas sazinas
platformas.

Saistiba ar pienakumu pieprasit informaciju un kopigi lietot datus par vielam, uz kuram
iepriek$ attiecas eso$a shéma, Istenodanas regulas 2019/1692 4. panta ir precizéts,
ka péc 2019. gada 31. decembra REACH 30. pants vairs nav piemérojams pat
iznémuma veida un péc $a datuma provizoriska redistracija vairs nav deriga.

3 Komisijas 2019. gada 9. oktobra Isteno$anas regula (ES) 2019/1692 par to, kd péc eso$o vielu péd&ja
registracijas termina beigam piemérot dazus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006
noteikumus par registraciju un datu kopigosanu, OV L 259, 10.10.2019., 12.-14. Ipp.
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1.2.4. Datu kopigas lietosanas galvenie principi

e REACH ir noteikts, ka esosajiem registrétajiem un potencialajiem registrétajiem
ir jadara viss iesp&jamais, lai panaktu vienosanos par datu kopigu lietoSanu un
nodrosinatu, ka redistracijai nepiecieSamas informacijas kopigas lietoSanas
izmaksas tiek noteiktas taisnigi, parskatami un bez diskriminacijas. Isteno$anas
regulda (ES) 2016/9 par vienotu iesniegsanu un datu kopigu lietosanu*
(“Isteno$anas regula 2016/9") ir ieklauti noteikumi, lai nodrosinatu jau eso$o
datu kopigas lietoSanas un kopigas iesniegSanas pienakumu efektivu istenosanu.

e Pienakums darit visu iesp&jamo attiecas uz jebkadu pieprasito informaciju
neatkarigi no ta, vai ta attiecas uz datiem, kuru ieglsanai javeic testi ar
mugurkaulniekiem, vai citiem datiem, kuru iegdSanai nav javeic testi ar
mugurkaulniekiem, vai nosacijumiem, lai piek|Gtu vienotajai iesniegSanai.
REACH 25. panta ir noteikts, ka testi ar dzivniekiem ir javeic tikai péd&jam
kartam.

e Pusém ir jadala tikai iesniedzamas informacijas izmaksas. Ja kadai pusei jau ir
dati, ko ta uzskata par derigiem attieciba uz noteiktu parametru, Sai pusei nav
jalidz piekluve jau iesniegtajiem datiem vai par tiem jamaksa. Tas attiecas ar
uz administrativajam izmaksam.

e Visam personam datu kopigas lietoSanas pienakumi ir japilda laikus. Potencialie
registrétaji tiek aicinati rezervét sapratigu laiku datu kopigoSanas darbibam
pirms datuma, lidz kuram ir nepiecieSama registracija.

e Datu kopiga lietoSana notiek arpus REACH-IT® sistémas, tapéc uznémumiem
ieteicams rlpigi registrét visu sazinu ar citam personam, jo to var pieprasit ECHA
saistiba ar prasijumu datu kopigas lietoSanas vai valsts kompetentas iestades
istenoSanas vajadzibam.

e Saskana ar Istenosanas regulu 2016/9 lidzregistrétajiem ir jasaglaba detalizéta
dokumentacija par datu izmaksam, ka ari atbilstosajam administrativajam
izmaksam, kas radusas saistiba ar datu kopigu lietoSanu. Ja Sadas detalizétas
dokumentacijas nav, pusém ir jadara viss iesp&jamais, lai apkopotu pieradijumu
vai maksimali tuvu aprékinatu sadas izmaksas.

e No datu kopigas lietosanas darbibam izrietoSajam maksam un ienémumiem
saskana ar REACH regulu ir jaatbilst bezpelnas principam un jasedz tikai ar
registracijas dokumentacijas sagatavosanu un uzturéSanu saistitas budZeta
vajadzibas.

1.2.5. Vienota datu iesniegsana

Pastav divi atSkirigi pienakumi, kas izriet no ta, ka vairakas struktiiras registré vienu
vielu. Pirmais ir datu kopigas lietoSanas pienakums. Otrais nozimé to, ka vienas vielas
registrétajiem ir javienojas, lai vienoti iesniegtu informaciju par vielu saskana ar
REACH regulas 11. panta 1. punktu un 19. panta 1. punktu. Tatad, ja registrétaji
piekrit razot un/vai importét vienu un to pasu vielu, viniem ir vienoti jaiesniedz

4 Komisijas Istenosanas regula (ES) 2016/9 par datu vienotu iesniegdanu un datu kopigu lietosanu saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), OV L 3, 6.1.2016., 41. Ipp.

5 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. Katrai no
Sim trim pusém ir piekluve ipasam REACH-IT funkcijam, ko tas var izmantot, lai izpilditu savas prasibas
saskana ar REACH un CLP regulam. REACH-IT veido ari droSu sazinas kanalu starp Sim trim pusém, lai
palidzétu tam koordinét datu un dokumentacijas apstradi un novértésanu.
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informacija par vielas Tpasibam, bet galvenais redistrétajs iesniedz Sos datus citu
registrétaju varda. Sa principa iznémumi ir aprakstiti REACH regulas 11. panta
3. punkta un 19. panta 2. punkta, un tie ir attiecigi japamato. Sados gadijumos
registrétaji var atseviski iesniegt datus, kas atSkiras no galvena redistrétaja
iesniegtajiem, un vini var iesniegt savu dokumentaciju ka atteikSanos. Tomér pat
Sados gadijumos visiem vienas vielas registrétajiem joprojam ir japiedalas viena
“vienotaja iesniegSsana” REACH-IT. PievienoSanas tai paSai REACH-IT vienotajai
iesniegSanai nenozimég, ka registrétaji kopigi lieto datus par attiecigo vielu, bet tikai
to, ka vini uzskata, ka razo/importé to pasu vielu.

Nemiet véra, ka iepriek$ noraditais ka dala no ta pasa vienota iesnieguma, Isteno$anas
regula 2016/9 tiek deévéts par “Sis vielas eso$as registracijas dalu”. Tomér, lai
nodrosinatu saskanotibu ar REACH-IT un citos ECHA dokumentos lietoto terminologiju,
Sajas vadlinijas frazi “vienota iesniegsana” lieto, lai atspogulotu jédzienu par iesaisti
viena redistracija. Tas ir janoskir no datu faktiskas vienotas iesniegSanas vai atsaucém
uz vienoti iesniegtajiem datiem, kas attiecas uz situaciju, kad galvenais registrétajs
iesniedz datus citu registrétaju, kuri devusi tam piekrisanu, varda, ka noteikts REACH

regulas 11. panta 1. punkta un 19. panta 1. punkta.

Ta ka to vielu registrétajiem, ko izmanto tikai ka starpproduktus, ir samazinatas
informacijas prasibas, praktisku iemeslu dé| ir tehniski atlauts veidot paralélu vienotu
iesniegSanu tikai par starpproduktiem. Tomér registrétaji tiek mudinati, kad vien
iespéjams, izveidot unikalu kopigu iesniegumu katrai vielai. Papildinformaciju skatiet
Vadliniju par registraciju 4.3. sadala Datu vienota iesniegsana.

1.3. Atbilstosas tiesibu normas

Saja sadala var iepazities ar paslaik aktualo sistému, kas ir piemérojama datu kopigai
lietoSanai. Ka paskaidrots 1.2.3. sadala, II sadalas 3. nodalas noteikumi (proti, REACH
regulas 28.-30. pants) vairs nav piemérojami.

1.3.1. Datu kopiga lietoSana un izvairiSanas no
nevajadzigiem testiem

Noteikumi par datu kopigu lietosanu un izvairiS5anos no nevajadzigu testu veikSanas ir
sniegti REACH 25., 26., 27., 40. panta 3. punkta (e) apakSpunkta un 53. pant3, kas
jainterpret&, nemot véra REACH 33., 49. un 50. apsvérumu.

K& noradits 25. panta 1. punkta, So noteikumu mérkis ir novérst testéSanu ar
mugurkaulniekiem, kas javeic tikai pédéjam kartam, un mazinat dublésanas iespé&ju
ar paréjiem testiem. Saskana ar REACH regulu vienmér tiek prasits kopigi lietot
informaciju, izmaksajot taisnigu atlidzibu. Tomér saskana ar 25. panta 3. punktu, kad
ir pagajusi 12 gadi péc registracijas dokumentacija ietverto izpétes kopsavilkumu un
koncentréto izpétes kopsavilkumu iesniegSanas, citi razotaji vai importétaji var bez
atlidzibas izmantot Sos datus tikai registracijas vajadzibam saskana ar REACH.

Regulas 25. panta 2. punkta ir noteikts datu kopigas lietoSanas pienakuma apjoms,
noradot kopigi lietojamo datu veidu. Sis pienakums attiecas uz tehniskajiem datiem
un ar vielu bidtiskajam TpasSibam saistito informaciju. Tomér potenciadlajiem
registrétajiem ir jaievéro ES tiesibu akti konkurences joma (skatit So vadliniju
7. sadalu). Tapéc pusém ir jaatturas no tadas informacijas apmainas, kas ir saistita ar
registrétaju uzvedibu tirgl, jo Tpasi attieciba uz razosanas jaudu, raZosanas vai
pardosSanas apjomu, importa apjomu vai tirgus daju. Sa noteikuma meérkis ir nepielaut
saskanotas darbibas vai nosacijumu radiSanu domin&josa stavokla launpratigai
izmantosanai.
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Istenodanas regula 2016/9 tika ieviesta, lai reagétu uz vajadzibu nodrodinat REACH
noteikto datu kopigas lietoSanas noteikumu pilnigu ieviesanu (skatit talak
1.3.5. sadalu).

Turklat Isteno3anas regula 2019/1692 tika ieviesta saistiba ar eso$as shémas beigam
un precizésanai, ka datu kopigas lietoSanas noteikumi, kas tagad attiecas uz visam
vielam, ir REACH regulas 26. un 27. panta minétie.

1.3.2. Datu kopiga lietosana un vienota iesniegsana

REACH 33. apsvéruma ir noradits: “Lai palielinatu registracijas sistémas efektivitati un
samazinatu izmaksas un testus ar mugurkaulniekiem, par vielam butu japaredz
vienota iesniegsana un informacijas apmaina”.

Pastav divi atskirigi pienakumi, kas izriet no ta, ka vienu vielu registré dazadas
struktdras:

a) datu kopiga lietoSana saskana ar REACH III sadalu ir nepiecieSama, lai
izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem un lidzregistrétajiem lautu
dalit izmaksas un attiecigi tas samazinat;

b) vienota informacijas iesniegSana saskana ar REACH 11. un 19. pantu ir bdtiska,
lai garantétu registracijas sistémas efektivitati un izmaksu samazinasanu.
Papildinformaciju skatiet Vadliniju par registraciju 4.3. sadala Datu vienota
iesniegSana.

1.3.3. Datu ievaksanas process un datu kopiga
lietosana

Ar REACH 26. un 27. pantu ievie$ Tpasus mehanismus informacijas apmainai starp
registrétajiem.
Sadi regulas 26. pants reglamenté datu vaksanas procesu:

e 26.panta 1.punkts - datu vakSanas pieprasijumi ECHA un iesniedzama
informacija;

e 26. panta 2. punkts — ECHA sniegta informacija, ja viela nav ieprieks redistréta;

e 26.panta 3.punkts- ECHA sniegta informacija par ieprieks€ja(-o)
registrétaja(-u) un potenciala(-o) registrétaja(-u) nosaukumu(-iem) un
kontaktinformaciju, ka arl par esoSo datu sniegSanas prasibam, ja vielas ir
registrétas vielas pirms mazak neka 12 gadiem;

e 26. panta 4. punkts - ECHA sniegta informacija, ja vairaki potencialie
registrétaji ir iesniegusi datu vaksanas pieprasijumu par vienu un to pasu vielu.

Sadi ar 27. pantu reglamenté datu kopigas lieto$anas procesu:

e 27.panta 1. punkts - potencidlajam registrétajam jalidz informacija
iepriekséjam(-iem) redistrétajam(-iem);

e 27. panta 2. punkts - pienakums darit visu iespéjamo, lai abas puses panaktu
vienosSanos;

e 27. panta 3. punkts - pienakums darit visu iesp&€jamo, lai izmaksu sadale batu
taisniga, parskatama un bez diskriminacijas;

e 27.panta 4. punkts - iepriekS€jo un potencialo registrétaju informacijas
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apmaina, ja ir panakta vienosanas;
e 27.panta 5. punkts - ECHA informé&sSana, ja nav izdevies vienoties;

e 27.panta 6. punkts - REACH Iémums par to, vai potencialajam registrétajam
sniegt atlauju redistracijas dokumentacija atsaukties uz informaciju, ko
iesniedzis iepriek$€jais registrétajs;

e 27.panta 7. punkts - iesp€ja iesniegt apelaciju pret saskana ar 27. panta
6. punktu pienemto ECHA IEmumu;

e 27.panta 8. punkts - péc iepriekSéja redistrétaja pieprasijuma par Cetriem
ménesiem pagarinats gaidiSanas periods, lai saktu vielas razosanu vai importu
péc registracijas iesniegsanas.

Turklat REACH regulas 12. panta 2. punkta ir noteikts, ka tonnazas diapazona
palielindsanas gadijuma pieméro 26. panta 3. un 4. punkta noteikumus, kas tiek
pielagoti péc nepiecieSamibas. Ta ka 26. panta 3. punktd ir atsauce uz 27. pantuy,
papildus noteikumiem, kas attiecas uz datu ievaksanu, tiek pieméroti ari datu kopigas
lietoSanas noteikumi.

1.3.4. Datu kopiga lietosana ka dokumentacijas un
vielu novértésanas lémumu rezultats

Regulas 53. panta ir noteikts piendkums kopigi lietot datus registracijas
dokumentacijas un vielas izvértésanas |IEmumu rezultata, ka noradits:

e 53. panta 1. punkts - registrétaju un/vai pakartoto lietotaju pienakums ir pielikt
visas plles, lai panaktu vienoSanos par tas puses izraudziSanu, kurai javeic
tests; ECHA lemums, ja vienoSanas netiek panakta un pazinota Adentlrai
90 dienu laika;

e 53.panta 2. punkts — izmaksu sadale gadijuma, ja redistrétajs/pakartotais
lietotajs veic testu.

e 53. panta 3. punkts - registrétajs/pakartotais lietotajs, kas veica testu, iesniedz
izpétes parskata kopiju.

e 53. panta 4. punkts - atlhdzibas pieprasijumi.

1.3.5. REACH noteikumu par datu vienotu
iesniegsanu un datu kopigu lietosanu efektiva
piemérosana

Istenodanas regula 2016/9 ir paredzéti konkréti pienakumi un saistibas llgumu pusém
gadijumos, kad saskana ar REACH ir noteikta datu kopiga lietoSana. K& izklastits
Istenodanas regulas 2016/9 2. un 3. apsvéruma, tika atzits, ka ir javeicina laba
parvaldibas prakse un japaredz konkréti noteikumi, lai datu kopigas lietoSanas sistéma
darbotos efektivi.

Ipasi $aja IstenoSanas requla ir uzsvérts, ka ir parskatami jadala gan administrativas
izmaksas, gan izmaksas, kas saistitas ar informacijas prasibam, un tas ir jadala tikai
starp registrétajiem, uz kuriem Sadas izmaksas attiecas. Tapat ir precizéti obligatie
elementi, kas ir jaietver katra liguma.

Turklat Istenosanas regulad 2016/9 ir precizéta ECHA loma, nodro$inot principa “viena
viela, viena registracija” efektivu TstenoSanu, ka ari precizéts, ka visi vienas vielas
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registrétaji piedalas vienota iesniegSana®.
Istenodanas regulas 1. panta ir noteikts regulas priekSmets, proti, ka ar regulu nosaka

konkrétus pienakumus un saistibas pusém attieciba uz informacijas kopigu lietosanu
saskana ar REACH.

Regulas 2. panta ir paredzéti noteikumi datu kopigas lietoSanas procesu
parskatamibas nodrosinasanai:

e 2. panta 1. punkts - ligums par datu kopigu lietoSanu un taja ietveramie
elementi;

e 2. panta 2. punkts - iesp&ja esosos ligumos atteikties no pienakuma saistiba
ar uzskaitljumu pa pozicijam un jaunu potencialo redistrétaju tiesibas to
pieprasit;

e 2.panta 3. punkts - pienakums katru gadu dokumentét izmaksas un
atlidzinasanu. ka ari saglabat dokumentaciju vismaz 12 gadus.

Regulas 3. panta ir nostiprinats princips “viena viela, viena registracija”:

e 3. panta 1. punkts - ECHA loma, nodrosinot, lai visi vienas un tas pasas vielas
registrétaji piedalas kopiga redistracija;

e 3.panta 2.punkts - ECHA loma, nodrosinot, lai esoSajas vienotajas
iesniegSanas tiek ietverta ari informacijas turpmaka iesniegSana, ko veic
registrétaji, kuriem ECHA atlavusi atsaukties uz jau iesniegtu informaciju;

e 3. panta 3. punkts - redistrétajs, kuram nav pienakuma kopigi lietot jau
iesniegtus testus ar mugurkaulniekiem, var individuali iesniegt dalu vai visu
informaciju, kas ir jaiesniedz vienoti (nepiedalisanas); pienakums informét
visus iepriek$éjos registrétajus un ECHA gadijumos, kad dala vai visa
informacija tiek iesniegta individuali.

Regulas 4. panta ir paredzéti noteikumi, lai nodrosinatu taisnigu un nediskrimingjosu
attieksmi:

e 4. panta 1. punkts - nosacijums, ka katram redistrétajam ir jadala tikai
izmaksas, kas attiecas uz vina paSa registréSanu, ir piemérojams ari
administrativajam izmaksam;

e 4. panta 2. punkts - izmaksu sadales modelu piemé&rojamiba art turpmakiem
redgistrétajiem un nepiecieSamiba nemt véra izmaksas, kas izriet no
iespéjamiem vielas izvértéSanas |émumiem; faktori, kas janem Vér§,
izstradajot izmaksu sadales modeli, kur$ jaieklauj datu kopigas lietosanas
liguma; precizéjums, ka izmaksam, kas izriet no vielas lidzibas noteikSanas,
nedrikst piemérot izmaksu sadali starp iepriekSéjiem un potencialajiem
registrétajiem;

e 4. panta 3. punkts - ja neizdodas vienoties par izmaksu sadales modeli, ir
jasedz vienlidziga izmaksu dala;

e 4. panta 4. punkts - izstradajamie atlidzinaSanas mehanismi un ieklaujamie
faktori;

e 4. panta 5. punkts - iespéja atteikties no atlidzinaSanas mehanisma un
potencialo registrétaju tiesibas pieprasit Sadu mehanismu ieklaut izmaksu

6 Ka paskaidrots ieprieks 1.2.5. sadala, Isteno$anas regula 2016/9 tiek izmantots vienas un tas redistracijas
jédziens.
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dalisanas modeli;

e 4. panta 6. punkts - datu kopigas lietoSanas pienakumi saistibad ar vielas
izvértéSanas Iemumiem attieciba uz registrétajiem, kuri partrauc savu darbibu;

5. panta ir noteikts, ka datu kopigas lietoSanas strida gadijuma saistiba ar
attiecigajiem REACH pantiem ECHA ir janem véra visu pusu atbilstiba IstenoSanas
regulas 2016/9 attiecigo pantu noteikumiem.

1.4. Citi juridiskie pienakumi

1.4.1. Konkurences noteikumi

Papildus REACH noteikumu ievéroSanai potencialajiem registrétajiem ir janodrosSina
atbilstiba ari paréjiem piemérojamiem tiesibu aktiem un reguléjumiem. Tas Tpasi
attiecas uz konkurences noteikumiem, ka noradits REACH 48. apsvéruma un 25. panta
2. punkt3, kas atsaucas uz noteiktas uzvedibas tirgl ierobeZzosanu.

Regulas 48. apsvéruma ir noteikts, ka “S7 regula nekada veida neskar tiesibas pilniba
un pilnigi piemérot Kopienas konkurences noteikumus”.

Regulas 25. panta 2. punkta ir minéts, ka “(..) Registrétaji atturas apmainities ar
informaciju par vinu uzvedibu tirgd, jo ipasi attieciba uz razoSanas jaudu, raZosanas
vai pardosanas apjomu, importa apjomu vai tirgus daju”.

Ka izklastits So vadliniju 7. iedala, REACH un informacijas apmainas konteksta
svarigakie noteikumi ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD")
101. un 102. pants, kas aizliedz konkurenci ierobeZojoSas vienosanas un darbibas, ka
ari nelauj uznémumiem, kam tirgl ir domin&joss stavoklis, to izmantot launpratigi.
Sikaka informacija ir sniegta juridiskaja teksta, kas pieejams EUR-Lex timekla vietné
Seit: http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Konfidenciala komercinformacija (CBI)

REACH regula ir noteikts, ka uznémumiem ir kopigi jadala informacija un dati, lai
izvairitos no testu dublésanas. Tomér dalu Sis informacijas/ So datu uzpnémumi var
uzskatit par konfidencialu komercialo informaciju (CBI), kas ir jaaizsarga. Tas, kas tiek
uzskatits par CBI, ipaSie REACH noteikumi un ka aizsargat sadu informaciju dazados
scenarijos, ir aplukots 8. sadala talak.

1.4.3. Autortiesibas

REACH 10. panta noteiktas “likumigas tiesibas” vai “tiesibas atsaukties” var tikt
uzskatitas par intelektuala Ipasuma tiesibu tiesu atvasinajumu’. Ar REACH
52. apsvérumu nosaka, ka datu ipasniekam ir jablt iesp&jai pieprasit kompensaciju
no registrétajiem, kuri gist labumu no datiem, 12 gadu perioda, lai ievérotu vinu
likumigas Tpasumtiesibas.

Saskana ar autortiesibu noteikumiem autortiesibas parasti neaizsarga faktus un datus,
kas tiek izmantoti, lai sagatavotu izpétes kopsavilkumu. Autortiesibas attiecas tikai uz
izteiksmes veidu. Tadéjadi uz pétijumu kopsavilkumiem, par kuriem ir runa datu
kopigas lietoSanas sarunas, var attiecinat autortiesibu aizsardzibu vai citas intelektuala

7 Bernes Konvencija par literatlras un makslas darbu aizsardzibu (1886. gads), kura jaunakie grozijumi
izdariti 1979. gada.
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TpasSuma tiesibas. Sk. 9. sadalu turpmak.

1.5. Saites uz citam REACH vadlinijam un tehniskajiem
dokumentiem

Potencialie registrétaji un iepriekSéjie registrétaji tiek mudinati nemt veéra citas
attiecigas vadlinijas, jo 1pasi Vadlinijas par registraciju.

Bltiskakas vadlinijas, ko potencialajiem registrétajiem ir ieteicams skatit, lai noteiktu
savas vielas identitati, ir Vadlinijas par vielu identificésanu un nosaukumu pieskirsanu
saskana ar REACH un CLP.

Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novérté&jumu ir sniegta
detalizéta informacija par to, ka izpildit informacijas prasibas par vielu butiskajam
TpasSibam, tostarp to, ka iegdt un izvértét pieejamo informaciju no dazadiem avotiem,
tostarp publiski pieejamam datu bazém (ari péc analogijas un izmantojot citas ar
testéSanu nesaistitas metodes, in vitro testéSanas metodes un datus par cilvékiem),
ka ari par Tpasajiem faktoriem, kas ietekmé informacijas prasibas un testéSanas
stratégijas. Turklat minéta dokumenta F dala ir sniegti metodologiski noradijumi par
kimiskas drosibas zinojuma (CSR) sagatavosanu.

Pakartoto lietotaju pienakumi ir izklastiti Vadlinijas pakartotajiem lietotajiem.

Visi minétie ECHA vadliniju dokumenti ir pieejami ECHA timekla vietnes sadala
“Atbalsts” Seit: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

IEVERIBAI: Ir izdoti citi un tehniskaki dokumenti un paligriki, lai potencialajiem
registrétajiem palidzétu pildit to REACH pienakumus: jautdjumi un atbildes
(pieméram, par datu vakSanu, par datu kopigu lietoSanu un saistitajiem stridiem
u. ml.; pieejami Seit: http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas), ka ari
rokasgramatas (pieejamas Seit: http://echa.europa.eu/manuals). Turklat REACH-IT ir
integréts paligteksts, lai atbalstitu lietotajus.

1.6. Saite uz CLP regulu un saistitajam vadlinijam

Regula (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) nav noteikumu par datu kopigu lietoSanu. Tomér
razotaji, importétaji un pakartotie lietotaji, kuriem saskana ar REACH nav pienakuma
veikt registraciju, bet kuriem pieder informacija par vielas bistamibu un klasifikaciju,
var brivpratigi izlemt kopigi lietot datus. Sikaks skaidrojums par minéto jautajumu ir
sniegts Ievada vadlinijass par CLP regulu, kas ir pieejamas Seit:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Saite uz Biocidu regulu un saistitajam vadlinijam

Saskana ar regulas (ES) Nr. 528/2012 (“Biocidu regula”) 63. panta 1. un 4. punktu
pieteikuma iesniedzgji “pieliek visas piles, lai panaktu vienoSanos [ar datu
pétijumu rezultatu kopigu izmantoSanu”, un “Kompensaciju par datu kopigu
izmantoSanu nosaka taisnigi, parredzami un bez diskriminacijas, pemot véra
Adentiras pienemtas pamatnostadnes”.

Tadél dala no Sim vadlinijam attiecas uz datu kopigu lietoSanu saskana ar Biocidu
regulu. Vadliniju 4. pielikuma ir sniegts parskats par So vadliniju attiecigajam iedalam,
kas ir (pilniba vai daléji) piemérojamas Biocidu regulas vajadzibam. Nemiet véra, ka
Istenodanas regulas 2016/9 noteikumi (kas izskaidroti 1.3.5. iedala) nav piemérojami
Biocidu regulas vajadzibam.
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ECHA timekla vietné ir pieejami ari vairaki Tpasi praktiskie noradijumi par datu kopigu
lietoSanu tiesi saskana ar Biocidu regulu: http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides.

Dati, kas iesniegti saskana ar Direktivu 98/8/EK (vairs nav spéka) vai Regulu
528/2012 par biocidu produktu laiSanu tirgl, var interesét potencialos registrétajus,
lai gan datu Tpasniekiem saskana ar biocidu reZimu nav pienakuma kopigot savus
datus, lai redistrétos pasreizéja datu kopigosanas rezZima saskana ar REACH.®
Papildinformaciju par datu kopigosanu ar struktlram, kas nav vienas un tas pasas
vielas registrétaji, skatiet 2.2.2.2. sadala.

8 Sadas struktiras bija daja no SIEF eso$as shémas perioda, ka aprakstits 29. panta 1. punkta, atsaucoties
uz REACH 15. pantu. P&c esoSas shémas beigam piemérojamais datu kopigosanas mehanisms ir aprakstits
REACH regulas III sadalas 2. nodala (skatit 1.2.2. sadaju ieprieks). Datu kopigoSanas pienakums attiecas
tikai uz ieprieks&jiem un potencialajiem registrétajiem. Datu turétaji saistiba ar tiesibu aktiem par augu
aizsardzibas produktu un biocidu laiSanu tirgld tagad ir izslégti no $& piendkuma, ka noradits REACH
16. panta 2. punkta.
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2.

2.1.

DATU KOPIGAS LIETOSANAS PRINCIPI

Dalibnieki

Saja sadala ir siki aprakstiti dalibnieki, kuriem ir datu kopigas lietoSanas pienakumi,
proti, potencialie registrétaji un iepriekséjie redistrétaji. Saja sadala izklastitie principi
ir piemérojami ari datu kopigai lietoSanai starp esosajiem registrétajiem, ka noradits
4. sadala®. Sie dalibnieki vienmér var iecelt parstavi (pieméram, konsultantu vai
konsorciju), kas vestu sarunas vinu varda. Gadijumos, kad vini sarunas nevélas
izpaust savu identitati, vini var iecelt tresas puses parstavi, ka aprakstits talak
2.1.3. sadala.

Turklat ir ari citas struktiras, kas var but iesaistitas diskusijas par datu kopigu
lietoSanu, lai gan tam nav pienakuma kopigot datus. Potencialie registrétaji var ar tam
sazinaties, lai izmantotu tadm piederosos datus sava redistracijas dokumentacija.
Tomér datu kopigoSanas mehanismi, kas noteikti REACH, nav piemérojami, lai kopigi
lietotu datus, kas ir iesniegti par dazadam vielam (sk. 2.2.2.2. sadaju un 2.3. sadaju
turpmak). Sis citas struktidras var bat:

razotaji un importétaji, kuri sarazo vai importé mazak neka 1 tonnu vielas
gada;

vielas pakartotie lietotaji, kuru riciba var but dati;

struktiiras, kas ir iesniegusas (vai kuram pieder) datus par vielu saistiba ar
tiesibu aktiem par augu aizsardzibas produktu un biocidu laiSanu tirga'?;

strukturas, kuram pieder dati par citu vielu, kurus var izmantot vielas
redistracijai ar analogijas adaptaciju'?;

profesionalas vai nozares apvienibas, jau izveidotas specifiskas nozares
grupas un konsorciji;

nevalstiskas organizacijas (NVO), pétnieciskas laboratorijas, universitates,
starptautiskas vai valsts agentiras;

tadi vielas razotaji, kuri nav ieintereséti registrét vielu saskana ar REACH, jo
tie nerazo vielu Eiropa un nelaiz to ES tirgl (pieméram, tresa valsti registréts
razotajs, kurs neeksporté savus razojumus uz ES).

2.1.1. Potencialie registréetaji

Potencialie registretaji ir juridiskas personas, kas plano registrét vielu. Pie tiem pieder:

o tie, kuri plano razot vai importét vielu tira veida vai maisijumos ar apjomu
vismaz 1 tonna vai gada, ieskaitot starpproduktus;

o tie, kuri plano razot vai importét izstradajumus, kuros ir vielas, kam parastos
vai logiski paredzamos lietoSanas apstaklos ir paredzéts izdalities vidé un kas
Sajos izstradajumos ir vismaz 1 tonna gada;

e vienigie parstavji (VP), kurus saskana ar REACH 8. pantu ir iecélusi tresas valsts
struktura, kas plano eksportét uz ES vismaz 1 tonnu vielas gada tira veida,
maisijumos vai izstradajumos.

° Tad&jadi atsauce uz “potencialo redistrétaju” ir jasaprot $ada konteksta.
10 Sk. 8. zemsvitras piezimi.
11 Sikaku informaciju skatiet 2.3. sadala.
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2.1.2. Iepriekséjie registrétaji

“IeprieksSg&jie registrétaji” ir tie, kuri jau ir iesniegusi pilnu registracijas dokumentaciju
par vielu. Tas attiecas ari uz registrétajiem, kuriem ir neaktiva registracija, jo vini ir
partraukusi razoSanu saskana ar REACH regulas 50. panta 2. punktu.

IepriekSéjie redistrétaji var bt vai nebdt datu ipasSnieki. Turklat datu kopigas
lietoSanas nolGkos sarunas dazkart var veikt ar (galvenajiem) registrétajiem,
konsultantiem, konsorcijiem vai citiem parstavjiem/sarunu pusém, kam ir tiesibas uz
datiem vai parstavéet datu Tpasniekus.

2.1.2.1. Galvenais registrétajs

IepriekSéjo vielas registrétaju vida vienotas iesniegSanas galvenais registrétajs biezi
vien ir galvenais kontaktpunkts sarunu saksanai, jo vina dokumentacija ir ietverti dati,
lai izpilditu informacijas prasibas.

Galvena registretaja loma ir Tpasi paredzéta REACH 11. panta 1. punkta, lai ievérotu
principu “viena viela, viena redistracija”, izmantojot vienotu iesniegSanu. Tas ir
definéts ka “viens registrétajs, kas darbojas ar cita(-u) registrétaja(-u) piekrisanu”.
Galvenajam registrétajam vispirms ir jaiesniedz noteikta informacija visu redistrétaju
varda (“vienoti iesniegta dokumentacija”), un tikai péc tam citi var iesniegt savu
dalibnieku dokumentaciju (proti, individualo informaciju, kas ir jaiesniedz katram
vienotas iesniegSanas dalibniekam).

Ar REACH nav paredzéti noteikumi, ka jaizvélas galvenais registrétajs. Galvenajam
registrétajam ir jarikojas ar lidzregistrétaju piekriSanu un jaiesniedz vienotas
iesniegSanas dokumentacija (lidzregistrétaju vienoti sagatavota). Visiem vielas
razotajiem, importétajiem un vienigajiem parstavjiem (neatkarigi no tonnazas
diapazona) ir japiedalas apspriesana un javienojas, kurs bas galvenais registrétajs un
kada informacija jaiesniedz vienoti.

Galvena registrétaja loma nepieskir privilégijas, ka ari neuzliek pienakumu veikt visus
uzdevumus, kas ir saistiti ar datu kopigu lietoSanu vai vienotu iesniegSanu.
Papildinformaciju skatiet Vadliniju par redistraciju 4.3. sadala Datu vienota
iesniegSana.

2.1.3. Tresa persona ka parstavis

Jebkurs razotajs vai importétajs (potencialie registrétaji un ieprieksgjie registrétaji)
drikst iecelt treSo personu ka parstavi (TPR) konkrétu uzdevumu izpildei, pieméram,
datu kopigas lietoSanas nollikal2. To parasti dara gadijumos, kad uznémums nevélas
izpaust savu interesi par kadu konkrétu vielu, jo tas var sniegt konkurentiem noradi
uz razosanu vai komercnoslépumiem. TreSas personas ka parstavja iecelSana ir
iespéja, ka neatklat uznémuma nosaukumu datu kopigas lietoSanas un vienotas
iesniegSanas diskusiju laika.

IEVERIBAI: Ikreiz, kad raZotajs vai importétajs uzskata, ka informacija, ar ko
jaapmainas datu kopigas lietoSanas nollka, ir neatkldjama, vins var iecelt treSo
personu ka parstavi.

12 REACH regulas 4. panta ir noteikts, ka treso personu ka parstavi var iecelt, “lai veiktu visas procediras
saskana ar 11. pantu, 19. pantu, III sadaJu un 53. pantu, kuras paredzétas sarunas ar citiem razotajiem,
importétajiem vai, attiecigos gadijumos, pakartotiem lietotajiem”.
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Parasti ECHA neizpaudis citiem razotajiem vai importétajiem tada razotaja vai
importétaja identitati, kurs ka parstavi ir iecélis treSo personu. Tomér, tresas personas
ka parstavja iecelSsanu nevajadzétu jaukt ar iesp&ju neatklat registrétdja vardu,
uzvardu/nosaukumu izplatiSsanas nolikos (skatiet REACH 10. panta a) punkta
xi) apakSpunktu). Tacu tresas personas ka parstavja iecelSanu datu kopigas lietoSanas
un vienotas iesniegsanas nolikos var uzskatit par atbalstosu faktoru, lai pamatotu
pieprasijumu ievérot  konfidencialitati attieciba uz redistrétaja  vardu,
uzvardu/nosaukumu izplatiSanas noltkos.

Ja registrétajs, iesniedzot registracijas dokumentaciju, aizsargd savu identitati
izmantojot treSo personu ka parstavi, lidzregistrétajiem tiks paradits TPR vards. Tomér
tiesibu subjekts, kas iece| treSo personu ka parstavi, joprojam ir pilniba juridiski
atbildigs par savu REACH noteikto saistibu izpildi. Turklat redistracijas dokumentaciju
iesniegs faktiskais registrétajs, nevis tre$a persona ka parstavis.

TreSa persona ka parstavis var parstavét vairakas juridiskas personas, bet REACH-IT
tiks paradits citiem registrétajiem ka atsevisks redistrétajs katrai atskirigajai
juridiskajai personai, kuru tas parstav. Turklat treSo personu ka parstavi nevajadzétu
jaukt ar vienigo parstavi, kas ir ES struktlra, kura darbojas arpus ES raZotaja varda
un izpilda “visus paréjos Saja regula paredzétos importétaja pienakumus”3.

2.2. Datu kopigas lietosanas nosacijumi

Saskana ar REACH 33. apsvérumu informacijas apmaina par vielam ir paredzéta, lai
samazinatu testus ar mugurkaulniekiem, palielinatu registracijas sistémas efektivitati
un samazinatu izmaksas.

Saja vadliniju dala ir isi aplikoti nosacijumi, kas ir noteikti REACH attieciba uz datu
apmainu starp redistrétajiem, lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem
un citu testu dubléSanas. Datu kopigas lietoSanas process pirms registracijas
iesniegSanas ir sikak izskatits sa Vadliniju dokumenta 3. sadala. Informaciju par datu
kopigu lietoSanu starp esoSajiem registrétajiem IGdzam skatit So vadliniju 4. sadala.

Saja sada)a galvena uzmaniba ir pievérsta nosacijumiem, kuriem jabit izpilditiem, lai
datu kopiga lietosana bdtu sekmiga, nemot véra REACH noteikumus. Taja ir aplikota
vielu lidzibas noteikSana, kopigi lietojamo datu priekSmets, ligumi un klasificéSanas un
markésanas pienakumi.

IEVERIBAI: Kaut gan vielu lidzibas parbaudi$anai vajadzigas informacijas apmaina
parasti nerada ar EK konkurences noteikumiem saistitas bazas, var bat gadijumi,
kuros dalibniekiem jabtt Tpasi piesardzigiem. Tie ir sikak izskaidroti So vadliniju
7. iedala.

Ar Sis informacijas apmaina parasti neatklaj konfidencialu komercialo informaciju.
Tomér uznémumi, iesp&jams, vélas paturét informaciju, jo Tpasi, ja ta ietver
konfidencialus datus, pieméram, zinatibu vai sensitivu informaciju. Ja neizdodas rast
apmierinoSu risinajumu, attiecigais potencialais registrétajs var izvéléties
nepiedalities. Plasaku informaciju skatiet So vadliniju 2.2.3.2., 5.4.2. un 8. iedala.

13 REACH 8. panta 2. punkts.
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2.2.1. Vielu lidziba

Nosakot, vai viena un ta pati viela ir jaregistré vienam vai vairakiem razotajiem vai
importétajiem, tiek noteikts datu kopigas lietoSanas pienadkums registracijai saskana
ar REACH. NoskaidroSana, vai potencialais registrétajs plano redistrét to pasu vielu, ir
divpakapju process:

e pirmaja posma potencialajiem registrétajiem ir janosaka pareizie cipariskie
identifikatori, ar kuriem tie plano registrét vielu;

e otraja posma potencialajiem registrétajiem ir janosaka, vai vinu viela ir ta pati
registréSanas nolUka, un japarbauda, vai vinu viela jau nav registréta ar citiem
identifikatoriem. Sis posms noslédzas ar visu potencialo registrétaju vienoSanos
par vielas lidzibu.

Vielas identifikatori biezi atbilst esoSam EINECS vai CAS ierakstam vai lidzigiem
skaitliskiem identifikatoriem. Ir ari gadijumi, kad viens EINECS ieraksts attiecas uz
vairakam vielam vai vairaki EINECS ieraksti var atbilst vienai vielai REACH nolukos.

Vadliniju par vielu identificéSanu un nosaukumu pieskirsanu saskanpa ar REACH un CLP
mérkis ir sniegt noradijumus razotajiem un importétajiem par vielas identificéSanu un
identitates registrésanu REACH vajadzibam. Dokumenta ir sniegti noradijumi par to,
ka nosaukt vielu. Taja ir sniegti ari noradijumi par to, kad vielu sastavu var uzskatit
par tadu, lai atzitu Sis vielas par vienu un to pasu vielu REACH izpratné. Vielu lidzibas
noteikSana ir svariga datu kopigai lietoSanai (ka ari vienotai iesniegSsanai otraja
posma: Ar REACH nav paredzéta iespéja vienoti registrét dazadas vielas. Ir batiski
definét vielu lIidzibu, jo ta ir REACH procesu lielakas dalas pamata.

2.2.2. Dati, uz kuriem attiecas datu kopigas
lietoSanas pienakums

Datu kopiga lietoSana vispirms jaizskata, atsaucoties uz informacijas prasibam
registracijas vajadzibam. Batiba ar REACH ir noteikts, ka potencialajiem registrétajiem
ir jaievac un attieciga gadijuma jasagatavo dati par vielam, ko vini raZzo vai importég,
lai Sos datus izmantotu ar Sim vielam saistito risku novértésanai, ka ari jaizstrada un
jaiesaka pienacigi riska parvaldibas pasakumi vielu izmantoSanai visa to dzives cikla.
Lai dokumentétu Sos pienakumus, registracijas dokumentacija ir jaiesniedz ECHA.

Registracijai vajadzigas informacijas prasibu izpilde ir ¢etru posmu process, ko veido:
e visas esosas informacijas apkoposana (uzskaitijums pa pozicijam);
e informacijas prasibu apsvérsana;
e trikstosas informacijas apzindSana, nemot véra informacijas prasibas;
e alternativu pieeju apsvérsana, péc tam vajadzibas gadijuma gener&jot jaunu

informaciju vai iesniedzot testéSanas priekSlikumu saskana ar REACH
noteiktajiem pienakumiem.

e Potencialie registrétaji var brivi organizét minétos posmus atbilstoSi savam
vajadzibam. Papildinformacija par Sim darbibam ir sniegta 3. iedald. K& minéts
ieprieks, datu kopigas lietoSanas pienakumi attiecas uz (koncentrétiem)
pétijumu kopsavilkumiem, kas ir iesniegti par vienu vielu neatkarigi no ta, vai
tie ir pétijumi par pasu vielu vai pétijumi, kas veikti ar citu vielu, bet tos izmanto
esoSs registrétajs ar pielagojumu.

e Tomeér nav juridiskas prasibas kopigi lietot datus, kas iesniegti tikai par citu vielu.
Tacu, lai sasniegtu mérki izvairities no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem,
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REACH mudina kopigi lietot datus par lidzigam vielam (skatit 2.3. sadalu
turpmak).

2:2:2°1. Kas ir kopigi jalieto registracijas noluka?

Lai izprastu informacijas prasibas, var bat noderigi iepazities ar Vadlinijam par
informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu, kas ir pieejamas Seit:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, ka an
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

Varat izlasit art ECHA timekl|a vietné pieejamo praktisko augsta limena parskatu par
REACH prasibam tadu vielu redistrétajiem, kas tiek raZotas vai importétas 1-
100 tonnu apmeéra gada: https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

REACH 10. panta a) punkta ir noteikts, ka katram redistrétajam “ir likumigas
tiesibas uz izpétes parskatu vai tiesibas atsaukties uz to izpétes kopsavilkuma” un
(koncentréeta) izpétes kopsavilkuma, kas ir jaiesniedz redistracijas noltika!“.

Attieciba uz datu raksturu ir skaidri: janoskir a) izpétes parskats, b) (koncentrétais)
izpétes kopsavilkums un c) izpétes rezultati.

a) Parasti, pieméram, izpildot toksikologiskas vai ekotoksikologiskas izpétes
pasutijumu, par izpéti atbildiga laboratorija sagatavo izpetes parskatu un
iesniedz to personai, kura ir pasatijusi izpéti un par to samaksajusi. Sis termins
REACH 3. panta 27. punkta ir definéts ka “pilnigs informacijas iegiisanai veikto
darbibu apraksts. Tas ir pilnigs zinatniskaja literatura publicéts zinatnisks pétijums,
kura aprakstita veikta izpéte, vai ari pilnigs zinojums, ko sagatavojusi testétaja
iestade un kura aprakstita veikta izpéte”. Biezi izpétes parskats netiek publicéts;
sados gadijumos uznémums var apgalvot, ka taja ir CBI. Ja tas tiek publicéts,
parasti uz sadu publikaciju attiektos autortiesibas. REACH nav noteikts, ka Sis
“izpeétes parskats” jaiesniedz registracijas bridi, bet drizak gan prasits, ka tam ir
jabat registrétaja likumiga riciba vai redistrétajam ir jabat atlaujai uz to atsaukties.
Sikaku informaciju skatiet So vadliniju 9. sadala.

b) Lai izpéti butu vieglak izmantot un lasitajs to varétu novértét, laboratorijas vai citas
personas sagatavo izpétes parskata izpetes kopsavilkumus vai koncentretus
izpétes kopsavilkumus. Sie termini ir definéti REACH 3. panta
28. un 29. punkta, proti, “koncentréts izpétes kopsavilkums: siki izstradats izpétes
mérku, metoZu, rezultatu un secingjumu kopsavilkums, kurd ir pietiekama
informacija, lai varétu veikt neatkarigu izpétes noveéert€jumu, mazinot vajadzibu
iepazities ar izpétes parskatu”. Dazreiz valdibas ar izpétes parskata 1pasnieka
atlauju publisko (koncentretos) izpetes kopsavilkumus (pieméram, tadu
starptautisku vai valsts limena kimiska novértéjuma programmu gadijuma ka EK
riska novértéjuma zinojumi, ESAO/ICCA HPV programma un ASV HPV kimisko vielu
Challenge programma). (Koncentrétos) izpétes kopsavilkumus parasti publicé
ECHA timekla vietng, ja vien redistrétdajs nevar ECHA parliecinat, ka Sada
publicéSana varétu kaitét uznémuma vai citas puses komercialajam interesém. Ja
ECHA akcepté pamatojumu, (koncentrétais) izpétes kopsavilkums netiek publicéts.
Papildinformaciju skatiet So vadliniju 8. sadala.

c) No izpétes parskata un izpétes kopsavilkuma iegust izpétes “rezultatu” (jeb
secinajumu). DazZu registracijas noltka iesniegtu (koncentrétu) pétijumu

14 REACH regulas 10. panta a) apakspunkta beigu dala ir noteikts, ka “[i]Jznemot gadijumus, uz ko attiecas
25. panta 3. punkts, 27. panta 6. punkts vai 30. panta 3. punkts, registrétajam ir likumigas tiesibas uz
izpétes parskatu vai tiesibas atsaukties uz to”.
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kopsavilkumu rezultati tiek publicéti ECHA timekla vietné (REACH 119. panta
1. punkta d) un e) apakSpunkts), un tos nevar uzskatit par konfidencialiem. Ar So
publiski pieejamo informaciju nepietiek, lai tresa puse iesniegtu registraciju, jo
visiem registrétajiem ir jaiesniedz aktualie (koncentrétie) izpétes kopsavilkumi un
jabat likumigam tiesibam uz izpétes parskatu vai jasanem atlauja uz to atsaukties.

Sikaka informacija par informacijas piekluves veidiem un pieskirto tiesibu apjomu ir
pieejama 9. sadala.

2.2.2.2. Datu kopiga lietosana ar struktiiram, kas nav
vienas vielas registrétajas

Ka noradits 2.1. sadalas ievada, uz struktiram, kas nav vienas vielas redistrétajas,
neattiecas datu kopigas lietoSanas pienakums saskana ar REACH.

Uz sarunam par datu kopigu lietoSanu Saja konteksta attiecas ligumu slégSanas
briviba. Apspriezot finansialo kompensaciju par datiem, japatur prata, ka Sadas
struktliras nepiedalas vielas registracija. Tapat ari viniem nav jasedz nekadas
izmaksas, kas ir saistitas ar dokumentacijas sagatavosanu vai datu kopigas lietoSanas
organizéSanu starp lidzregistrétajiem.

Konkréto datu kopigas lietoSanas gadijumu ar citas vielas registrétajiem analogijas
nolikos skatiet 2.3. sadala.

2.2.3. Datu kopigas lietosanas ligumi

Datu kopigo$anas ligums ir obligats saskana ar Isteno$anas regulu 2016/9. Pusu
llgumiskas brivibas ietvaros ir vienosanas par datu kopigas lietoSanas liguma formu.
Tomér neatkarigi no izvéletas formas tiek pieméroti godiguma, parredzamibas un
nediskriminacijas pamatprincipi, kas ir noteikti REACH un sikak precizéti Istenodanas
regula 2016/9. Jebkura gadijuma datu kopiga lietoSana nav paredzeta pelnas gtsanai
no datu Tpasnieka(-u) puses, bet gan faktisko izmaksu dalisanai. Jaieklauj sSadi
obligatie elementi, ka noteikts Isteno3anas regula 2016/9:

a) kopigi lietojamo datu uzskaitijums pa pozicijam, tostarp to izmaksas;
b) administrativo izmaksu uzskaitijums pa pozicijam un pamatojums'>;

c) izmaksu sadales modelis, kas ietver atlidzinasanas mehanismu; jaapsver ari
iespéja izmaksu sadales modell ietvert jebkadas iesp&jamas turpmakas
izmaksas.

Sie elementi ir sikak aprakstiti nakamaja sadala (2.2.3.1). To isteno$ana praksé, ka
ari parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas principu ilustracija ir detalizéti
aprakstita 5. sadala. Saja sadala ka pieméri ir aprakstitas ari vairakas kompensacijas
formulas.

Pusém ir savstarpé&ji jaorganizé ari datu fiziska parsatiSana (koncentréti pétijumu
kopsavilkumi). Ta ka katrs lidzregistrétajs ir atbildigs par informaciju, ko ta varda
vienotaja iesniegSana ir iesniedzis galvenais registrétajs, dalibniekiem nav ieteicams
vienkarsi sanemt atlauju piedalities vienotaja iesniegsana (t.i., vienkarsi sanemt
tehnisku apliecindjumu, lai pieklGtu vienotajai iesniegSanai REACH-IT sistéma).
Lidzregistretajiem ir jabat piek|uvei visai to varda vienotaja dokumentacija iesniegtajai
informacijai, kas tiem ir nepiecieSama registracijai un par ko vini ir samaksajusi.
Samaksajot par piekluves pilnvaram, lai piedalitos vienotaja iesniegSana,

15 Sikaks skaidrojums par dazadu sadalamo izmaksu veidu atSkiribam ir sniegts 5. iedala.
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lidzregistrétajiem ir jasanem piekluve vismaz to parametru rezultatiem, par kuriem
vini ir samaksajusi, vai koncentréta izpétes kopsavilkuma un izpétes kopsavilkumu
eksemplariem, ja tadi ir pieejami'®. Piekluve Siem datiem ir svariga, lai katrs
registrétajs varétu noveértét vienoti iesniegtos datus, uz kuriem vins atsaucas. Sikaka
informacija par informacijas piekluves veidiem un pieskirto tiesibu apjomu ir pieejama
9. sadala.

Datu kopigosanas ligums ir obligats ari tad, ja datu kopigosana notiek atteikSanas
konteksta (skatit 2.2.3.2. sadalu talak).

Datu kopigoSanas principi ir piemérojami ari tad, ja turpmakie registrétaji pieprasa
kopigot datus. Isteno$anas regula 2016/9 stajas spéka laika, kad daudzi datu kopigas
lietoSanas ligumi jau bija izveidoti un noslégti, ka ari, iesp&jams, jau bija darbojusies
un bijusi spéka vairakus gadus. Ligumu puses var vienpratigi atteikties no pienakuma
uzskaitit datu izmaksas pa pozicijam un izveidot atlidzinasanas shému. Tomér Sada
atteikSanas nav saistosa tadas vielas potencialam registrétajam, kuram jau ir noslégts
ligums, ja tas ligumam nepiekrit. Pusu zina ir risinat Sos jautajumus sarunas.

Citas ligumsaistibas

REACH apraksta galvena registrétaja uzdevumu, proti, iesniegt datus citu registrétaju
varda. Lai noteiktu katra registrétaja atbildibu pretrunu gadijuma, ir ieteicams visiem
registrétajiem rakstiski registrét noslégtos ligumus par vienotu datu iesniegsanu.

Veids, kada lidzredistrétaji sadarbojas, lai izpilditu savus REACH pienakumus, var bt
sikak aprakstits liguma noteikumos. Dalibnieki var brivi izvéléties Sadas vienoSanas
formu un taja ieklaujamos noteikumus. Sis ligums nav obligats (bet |oti ieteicams), un
tas var sastavet no noteikumu un lidzdalibas procesu kombinacijas, pieméram:

e galvena registrétaja atlases veids un vina lomas ilgums;

o iekSgjie noteikumi par galvena registrétaja lomas iecelSanu/nodosanu, jo 1pasi,
ja galvenais registrétajs partrauc razosanu;

e noteikumi registrétaja (jo Tpasi galvena registrétaja) juridiskas struktiras
mainas gadijuma;

e pusu sadarbibas formas: informacija par dalibas procesiem, lidzregistrétaju
pienakumiem un atbildibu;

e piekluves informacijai formas (piemé&ram, piekluves pilnvaras, pieskirto tiesibu
tvérums, lietoSanas tiesibas mérkiem, kas nav redistracija, datu lietoSanas
tiesibas analogijas vajadzibam, citi nosacijumi u. tml).

e Atbilstiba konkurences noteikumiem un visu pusu konfidencialitates pienakumi.

e Nesaskanu risinaSanas mehanismi saistiba ar liguma izpildi.

Liguma noteikumi par datu kopigosanu un Sis turpmakas liguma vienoSanas var bt
viena liguma dala. Plasdka informacija par iesp&jamiem vienoSanas veidiem,
pieméram konsorciju, ir sniegta 6. iedala.

2.2.3.1. Datu kopigosanas liguma obligatie elementi

Visam pusém ir jablt skaidrai izpratnei par datu kopigas lietoSanas ligumu saistiba ar
dokumentacijas saturu un to, kada piekluve tiek sanemta, samaksajot atrunato
izmaksu dalu. Taja ir jaieklauj turpmak minétie elementi. Sikaku informaciju par

16 Skatiet 9.2. sadalu “Kas ir piekJuves pilnvara (PP)?".
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izmaksu praktisko sadalijumu skatiet So vadliniju 5. sadala.

o Detalizeta informacija par datiem

EsoSajam redistrétdjam ir jasniedz informacija par konkrétajiem datiem, kas tiks
kopigoti. Sai informacijai ir jalauj potencidlajam registrétajam uzzinat par datu
Tpasumtiesibam, ka ari pétijumu kvalitati un uzticamibu. Sada informacija var ietvert
pétijuma gadu, atbilstibu LLP u. tml. Taja ir jaieklauj art apraksts, kas norada, kuram
informacijas prasibam atbilst dati, un pamatojums, ka kopigi lietojamie dati atbilst
informacijas prasibam.

[Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta a) apakspunkts]

o Detalizeta informacija par izmaksam

Detalizéta informacija par izmaksam tiek uzskaititas izmaksas saistiba ar datiem
(parametrs péc parametra) un administrativo darbu. Visas izmaksu pozicijas ir
japamato. Tas ietver ne tikai kopigojamo datu detalizétu informaciju, tostarp katras
datu vienibas izmaksas, bet ari saistito administrativo izmaksu detalizétu informaciju
un pamatojumu. Ja iesp&jams, pamatojumam jabut saistitam ar informacijas
prasibam. Si saikne ne vienmér ir iesp&jama, tacu jebkura gadijuma Sadas izmaksas
ir janorada detaliz€éti un attiecigi japamato.

Nemiet véra, ka esoSais registrétajs nevar pieprasit, lai potencialais registrétajs
izpildttu priekSnosacijumus So izmaksu uzskaitljuma iegdsanai. Jo 1pasi vins nevar
pieprasit potencialajam registrétajam iemaksat depozitu vai jebkadu maksu par So
informaciju. Turklat iepriekS&jiem registrétajiem un potencialajiem registrétajiem
nevajadzétu dalit izmaksas, kas ir saistitas ar informacijas apkoposanu, ko veic katrs
registrétajs, lai noteiktu, vai viela ir viena un ta pati.

AtseviSkos gadijumos Joti detalizétas izmaksu informacijas sagatavosana var bat Joti
grita un nelietderiga. Sados gadijumos iepriekS€jais registrétajs var apspriest ar
potencialo registrétaju, vai vinS piekristu nesniegt detalizétu informaciju par
atseviskiem vai visiem elementiem - iesp&jams, lai samazinatu izmaksas.

K& noradits iepriekS, ne vienmér ir iespéjams precizi izSkirt datu un administrativas
izmaksas. Tomér visam izmaksu pozicijam ir jablt detalizétam un pamatotam, lai
potencialais redistrétajs varétu noteikt, kuras no tam attiecas uz vina informacijas
prasibam.

Jauniem potencialajiem redistrétajiem ir tiesibas lagt visu attiecigo izmaksu, kas
raduads péc 2016. gada 26. janvara Isteno$anas regulas 2016/9 stadanas spéka,
uzskaitiSanu pa pozicijam un pieradijumus par iepriekSéjam izpétes izmaksam, ka ari
citu iepriekS&jo izmaksu pa pozicijam maksimali aptuvenas apléses.

[Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta a) un b) apaks$punkts, 4. panta
2. punkts]

Datu izmaksas

Katram atsevi$kam pé&tijumam ir izmaksas. Sis izmaksas var ieklaut testa veik$anas
izmaksas, piekluves nepiecieSamajiem pétijumiem iegades izmaksas vai informacijas
prasibas izpildes izmaksas, izmantojot metodi, kas nav saistita ar testésanu.
Lidzregistretaji var vienoties par jebkuru veidu, ka aprékinat izmaksas, ko atzist par
piemérotam. Piemé&ram, var izmantot vésturiskas izmaksas vai aizstasanas izmaksas.
VEésturisko izmaksu pamata ir faktiskie rékini, bet aizstasanas izmaksas ir izmaksas,
kas rodas, atkartojot testu. Plasaku informaciju sk. 5.3.2. iedala.
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Dazas administrativas izmaksas var bit atkarigas ari no datiem. Pieméram, izmaksas,
kas rodas, veicot meklésanu literatlra vai izstradajot pamatojumu datu atteikumam,
neparprotami attiecas uz parametru, nevis uz visu dokumentaciju.

Ta ka potencialajam redistrétajam ir jamaksa tikai par faktiski nepiecieSamajiem
datiem, vinam nav jasedz administrativas izmaksas saistiba ar konkrétiem datiem, ja

tas attiecas uz parametru, kas potencialajam registrétajam nav nepiecieSams vai jau
ir registrétaja riciba.

Administrativas izmaksas

Administrativas izmaksas ir izmaksas par datu kopigas lietoSanas liguma izveidi un
parvaldibu starp registrétajiem. Attieciga gadijuma tas var ieklaut ari izmaksas, kas ir
saistitas ar IUCLID faila izveidi vienoti iesniegtajiem datiem.

Tomér atseviskas administrativas izmaksas neattiecas uz konkrétiem datiem, bet ir
saistitas ar vienotas iesniegsanas visparigo administréSanu. Piemé&ram, izmaksas par
sazinasanos starp lidzregdistrétajiem vai piekluves vienotai iesniegSanai parvaldibu var
attiekties uz visiem dalibniekiem vienadi.

Jebkura gadijuma esosajam redistrétajam ir jasp&j pamatot izmaksas un to dalisanas
veids. Datu un administrativo izmaksu piemérus skatiet So vadliniju III pielikuma.

. Izmaksu sadales metode

Lszreéistrét;jiem ir javienojas par kopigas izmaksu segSanas veidu, ko vini atzist par
piemérotu. Sai metodei ir jabat godigai, parredzamai un nediskrimin&josai. Jebkura
gadijuma ir svarigi, lai lidzredistrétaji saprastu izmantoto metodi. Izmaksu sadales
modelis ir piemé&rojams visiem konkrétas vielas registrétajiem, ari turpmakajiem
registrétajiem.

Jauniem potencialajiem registrétajiem ir tiesibas ltgt skaidrojumus un pamatojumus
par ieprieks noteiktajiem kritérijiem un brivi piekl|Gt informacijai par izmaksu sadales
un datu kopigas lietoSanas metodikam.

[Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta c) apakSpunkts un 4. panta
2. punkts]

. Atlidzinasanas shéma

Katra lidzregistrétaja izdevumu dala ir atkariga no ta, cik daudzi registracijas dalibnieki
kopigi izmanto datus. Situacija butiski atSkiras, ja sedz izmaksas kopigi divi vai
200 lidzregistrétaju. Tadeéjadi ik reizi, kad jauns potencials redistrétajs kopigi lieto
datus, katra lidzregistrétaja kop&jas izmaksas samazinas.

Savukart ik reizi, kad tiek izvirzita papildu redistracijas prasiba, katra attieciga
lidzregistrétaja kopé&jas izmaksas var pieaugt. Kompensacijas mehanisma janem véra
ari iespé€ja, ka turpmak sai vielai tiks izvirzitas papildu registracijas prasibas. Ieteicams
pusu saskanotaja atmaksas mehanisma nemt véra ari nosacijumus, kas ir piemérojami
brivpratigas atjauninasanas gadijuma.

Kompensacijas shéma ir obligata, un ta nodrosSina izmaksu godigu sadaliSanu bez
diskriminacijas. Javienojas, kad un cik biezi japarrékina izmaksas.

Pusém, kuras ir noslégusas ligumu, kas pastavéja jau laika, kad stajas spéka
IstenoSanas regula 2016/9, bija iesp&ja vienbalsigi uzlemt par atteikSanos no
pienakuma detalizéti noradit informaciju un/vai ieklaut kompensacijas mehanismu.
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Sados gadijumos eso$aja datu kopigo$anas liguma var nebit paredzéta izmaksu
detalizéta informacija vai kompensacijas mehanisms. Tomér IEmums par atteikSanos
no $a pienakuma potencialajam registrétajam nav saistoSs, ja vien vinS nesniedz
parakstitu piekrisanu.

[Istenosanas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta c) apakSpunkts, 4. panta 4. punkts
un 5. punkts]

o Iespéjamas papildu izmaksas

Registrétajiem ir katru gadu jadokumenté visas turpmakas izmaksas, kas radusas
saistiba ar vinu datu kopigoSanas liguma darbibu, jo Tpasi nemot véra iepriekSminéto
kompensacijas mehanismu vai spontanu dokumentacijas atjauninaSanu. Sada
ikgadéja dokumentacija ir jaglaba vismaz 12 gadus péc péedejas pétijuma
iesniegSanas, un tai ir jablt pieejamai sapratiga termina un bez maksas gan
esosajiem, gan potencialajiem registrétajiem.

Jo 1pasi datu kopigoSanas liguma ir jaieklauj noteikumi par jebkadu izmaksu sadali,
kas izriet no iespéjama vielas novértéSanas IEmuma. Ja potencials registrétajs vélas
registrét vielu, par kuru vielas novértéSanas lémums jau ir adreséts esoSajiem
registrétajiem, izmaksu daliSanas modeli ir janem véra ari saistitdas izmaksas. Datu
kopigas lietoSanas liguma ir jaietver ari noteikumi par jebkdadam turpmakam
izmaksam, kas rodas papildu informacijas prasibu sagatavoSanas dél, pieméram,
atbilstibas parbaudes Iémuma rezultata.

IepriekSé&jie registrétaji nevar piespiest potencialos registrétajus samaksat avansu par
potencialajam izmaksam, kas viniem var rasties tikai vélak. Tomér datu kopigosanas
[iguma var paredzét, ka, tiklidz novértéjuma lémums tiek adreséts vairakiem
registrétajiem, attieciga pétijuma veiksanai nepiecieSamas izmaksas var jau ieprieks
tikt sadalitas starp Siem registrétajiem, lai nodrosinatu lidzeklu pieejamibu visa
pétijuma veiksanai.

EsoSajam registrétajam ir javienojas ar potencialajiem registrétajiem, lai izveidotu
sistému, kas sedz $§is iesp&jamas turpmakas izmaksas. Saja liguma katram
registrétajam ir jamaksa tikai par to, kas vinam ir nepiecieSams, lai nodroSinatu
atbilstibu REACH un/vai vielas novértésanas [Emumam.

[Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 3. punkts un 4. panta 2. punkts]

2:2i352: Datu kopigas lietosanas ligumi atteikSanas
gadijuma

Registrétaji var pamatot kada REACH 11. panta 3. punkta kritérija, kas pamato
noteiktas informacijas atseviSsku iesniegSanu, piemérosanu. Jaatzimgé, ka
registrétajiem, kuri izlemj dalu vai visu informaciju iesniegt individuali, joprojam,
iespéjams, ir jasedz sava izmaksu dala, lai piek|atu vienotajai iesniegSanai un -
attieciga gadijuma un péc pamatojuma - citu saistito administrativo izmaksu dala.
Informaciju par izmaksu sadali un kompensaciju atteikSanas konteksta skatiet talak
5.4.2. iedala.

Turklat registrétajiem, kuri atsakas, joprojam ir pienakums péc cita(-u) registrétéja(-
u) pieprasijuma kopigot datus, kas iesniegti vinu atteikSanas dokumentacija. Saja
konteksta viniem ir ari japieliek visas pules, lai panaktu godigu, parredzamu un
nediskriming&josu vienosanos par So datu kopigu lietosanu.
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2.2.4. Klasificesana un markeésana

Registrétajiem tiek prasits registracijas dokumentacija ietvertaja tehniskaja
dokumentacija (10. panta 1. punkta iv) apakSpunkts) noradit informaciju par vielas
klasificésanu un markésanu, ka aprakstits REACH VI pielikuma 4. iedala.

CLP regula ir noteikts, ka, ja pazinoSanas dé| saraksta viena un ta pati viela paradas
daZzados ierakstos, pazinotajiem un redistrétajiem ir jacenSas vienoties par vienu
ierakstu, kas ieklaujams klasificéSanas un markésanas saraksta. Sis noteikums (CLP
41. pants) ietver ex-post ligumus péc pazinojuma sniegSanas. Papildinformacija ir
sniegta “Rokasgramata par klasificéSanas un marké&sanas pazinojuma sagatavosanu”,
kas ir pieejama Seit: http://echa.europa.eu/manuals

Ieteicams, lai sarunu sakumposma potencialie redistrétaji apmainitos ar informaciju
par klasificésanu un markésanu, ko vini izmanto individuali. Var pamatoti paredzét, ka
vienada informacija par klasificéSanu un markesanu ir diezgan drosa norade, ka datus
var lietot kopigi.

Ja informacija par klasificéSanu un markésanu atSkiras, japarbauda, vai atsSkiribu
célonis ir atSkiriga informacija (batiskas ipasibas), uz ko ir pamatotas dazadas
klasifikacijas, vai citas vielu pazimes, ka sikak izskaidrots divos turpmakajos piemeéros.

Lidzregistrétaji tiek mudinati savstarpé&ji vienoties par klasifikaciju un markésanu. Tas
ne vienmeér nozimég, ka visiem vienas un tas pasas vielas razotajiem un importétajiem
jaizmanto tada pati klasificéSana un markésana. Vienas vielas razosanai var izmantot
dazadus procesus, ka rezultata tam ir atskirigs piemaisijumu raksturojums; skatiet ari
Vadliniju par CLP kritériju piemérosanu 1.1.7.2.iedalu, kas ir pieejama Seit:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Tada pati
situacija var rasties, ja tiek lietotas dazadas izejvielas. Tomér Sados gadijumos datu
kopiga lietoSana joprojam var bt iespéjama un atvieglota, ja galvena registrétaja
dokumentacija vienai vielai ir vairakas klasifikacijas.

Piemeri:
1. Razotajs A savu vielu klasificé konkrétai veselibas bistamibai, pamatojoties
uz izpéti, kas nav pieejama razotajam B. RaZotajs B savu vielu neklasificé

tai pasai veselibas bistamibai, jo trikst atbilstoSu un uzticamu datu un citas
informacijas.

ApsprieSana: razotajam B jaapsver trikstoso datu lGgSana razotajam A, un
A un B ir jaapsver iespé€ja lietot vienu un to pasu klasifikaciju.

2. Abu razotaju, gan A, gan B, riciba ir pietiekami un drosticami pé&tijumi par
noteiktu bistamibas veidu. Razotdjam A pieejama izpéte par vielu liecina, ka
viela bltu jaklasificé. Cita izpéte par vielu, kas pieejama razotajam B,
norada, ka viela nebitu jaklasifice. Tomér Sada situacija ir radusies tapéc,
ka abu razotdju vielam ir dazads bistamibas raksturojums ar raZosanas
procesu saistitu atSkiribu dé| (pieméram, piemaisijumi, izomeéri).

Apspriesana: klasifikacija atSkiras dazadu piemaisijumu rakstura dél, bet
abas izpétes ir pamatotas. Datu kopiga lietoSana starp razotdju A un
razotaju B par attiecigo bistamibu nav atbilstoSi pamatota. Attiecigajas
dokumentacijas bis janorada vielas dazadie robezsastavi situacijas, kad
tie noved pie atSkirigam Tpasibam. Viena dokumentacija noradamais
robezsastavu skaits ir atkarigs no sastava mainiguma, ko redistréjusi
dazadi vienotas iesniegSanas dalibnieki, un no So sastavu aprites un
bistamibas profiliem. Principa ir jaiesniedz konkréti dati par katru no
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robeZsastaviem, lai noteiktu $o sastavu ipasibas. So datu rezultatd
dazadiem robeZsastaviem var noteikt atskirigas klasifikacijas.

Vai datu kopigas lietosanas pienakums ir speka, ja registretaji secina par citu
klasifikaciju?

Datu kopigas lietoSanas pienakums attiecas uz vienas un tas pasSas vielas
registrétajiem, iesniedzot informaciju vienoti. AtteikSanos kopigi lietot informaciju
nevar pamatot ar klasificéSanas un markéSanas atskiribam. Lidzredistrétaji var
vienoties, ka vienai un tai pasai vielai var lietot atskirigu klasifikaciju un markésanu,
pieméram, ja atsSkiriba ir attiecinama uz pamatoti identificétu piemaisijumu, kura
bitiskas bistamas Ipasibas ir zinamas. Lidz ar to, ja to pienacigi pamato un pierada
parskatama dokumentacija, dokumentaciju par vienu un to pasu vielu var klasificét un
markeét vairakos veidos.

IEVERIBAI: Lidzredistrétaji var ari nespét vienoties par vielas klasificésanu un
markésanu (nevis piemaisijumu TpaSibu atsSkiribas vai atskirigu testu rezultatu
interpretaciju, bet citu iemeslu dé&l) (atbilstosi 11. panta 3. punkta c) apakSpunktam).
Sada gadijuma REACH atlauj attiecigajam(-iem) dalibniekam(-iem) neiesaistities
vienotaja iesniegsana un klasificéSanas un markésanas informaciju iesniegt atseviski.
Tomeér registracijas dokumentacija, ko galvenais redistrétajs iesniedz citu registrétaju
varda, var bt ietverta ari atSkiriga klasifikacija un markéjums bez nepiecieSamibas
atteikties, un ta ne vienmér ir sSkérslis datu kopigai lietosanai.

Janorada, ka klasifikacijas un marké&sanas atskiribas var ietekmét riska novértéjumu,
un iespé&ja kopigi lietot kimiskas drosSibas novértéjumu var k|t apSaubama.

2.2.5. Datu kopigas lietosanas sarunu vadisana

Risinot sarunas par datu kopigu lietosanu, pusém ir pienakums darit visu iesp&jamo,
lai taisnigi, parskatami un bez diskriminacijas vienotos par datu kopigu lietoSanu.
Potencialajiem redistrétajiem, kuri pieprasa informaciju, ir janorada no iepriekséja
redistrétaja pieprasitas informacijas precizais veids.

Darit visu iesp&jamo, lai panaktu vienoSsanos, nozimé to, ka tad, ja sarunas ir
nonakusas strupcela, visam personam jacensas meklét alternativus risingjumus, bet
sazinai ar otru pusi jabut atklatai un jaizrada iniciativa. Ja kada no pusém sanem
neapmierinoSu atbildi, ko ta uzskata par neskaidru, nepamatotu vai nepilnigu,
sanémeéjs var apstridét So atbildi, tas satitdjam nosttot konstruktivus, skaidrus un
precizus jautajumus vai argumentus. Pieprasijumiem jabdt pamatotiem. Turklat
pusém ir jaiepazistas ar principiem, kas ir saistiti ar datu kopigu lietoSanu, ka
aprakstits Sajas vadlinijas un citos ECHA dokumentos.

Abam pusém ir jadod otrai pienemams laiks sniegt pienacigas atbildes uz uzdotajiem
jautajumiem. Lddzam nemt véra, ka 27. panta 5. punkta ir noteikts viens ménesis ka
minimalais laika periods diskusijam par datu un izmaksu sadali.

Visi argumenti savstarp€ji jaizvirza abam iesaistitajam pusém. Argumentacija, ar ko
tiek apstridéta otras puses nostaja, jadara zinama Sai otrai pusei tiesi, nevis ECHA.

Visas izmaksas, uz kuram attiecas datu kopiga lietosana, ir janorada un japamato, ka
minéts ieprieks 2.2.3.1. sadala. Arl visi izmaksu sadales mehanismi ir japamato, tajos
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ir jaietver atlidzinasanas mehanisms, turklat tie nedrikst bit diskrimin&josi attieciba
pret esoSajiem registrétajiem un registrétajiem, kas vienotajai iesniegSanai
pievienojas dazados laikos. So vadliniju 5. iedala ir sniegti dazi pieméri.

IepriekSéjiem  registrétajiem ir janodrosina, ka (jauniem) potencialajiem
registrétajiem ir jasedz tikai tas informacijas izmaksu dala, kas viniem jaiesniedz, lai
pilditu savas redistracijas prasibas!’. Tas attiecas ari uz administrativajam izmaksam.
Péc pieprasijuma iepriekS€jam(-iem) redistrétdjam(-iem) ir jasniedz zinatniski
pamatojumi attieciba uz to datu atlasé izmantoto pieeju, kuri vajadzigi, lai pieraditu
vielas drosu lietoSanu.

ECHA ir Tpasa timekla vietne ar praktiskiem ieteikumiem par datu kopigas lietoSanas
sarunam Seit: http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Datu kopiga lietoSana starp dazadu Vvielu
registretajiem (grupésana, analogija)

IzvairiSanas no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem ir REACH datu kopigas lietoSanas
noteikumu galvenais mérkis. Viens no veidiem, ka to nodrosSinat, ir izmantot ar
strukturali saistitu(-am) vielu(-am) saistitus datus, ja to var zinatniski pamatot.
Analogiju noteikSana, izmantojot datus par dazadam vielam, vienmér javeic,
pamatojoties uz ekspertu slédzienu. Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu (1pasi R.5. nodala) ir siki izskaidrots, ka un kad var veidot
analogijas. Noderiga informacija par So jautajumu ir sniegta praktiskaja rokasgramata
“Ka zinot par analogijas principu un kategorijam”, kas ir pieejama Seit:
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-quides.

Papildu noradijumi ir sniegti ari “Analogijas novértéjuma satvard” (RAAF), kas ir
pieejams  Seit: http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-
across.

K& paskaidrots ieprieks 2.2.2. iedala, ja dati par citu vielu jau ir izmantoti vielas
registracijai, sadi dati bls jalieto kopigi, ja to pieprasa potencialais redistrétajs. Citos
apstaklos datu kopiga lietoSana dazadu vielu registrétajiem nav obligata. Tadé| datu
kopiga lietoSana Sajas situacijas neietilpst datu kopigas lietoSanas obligataja
pienakuma.

Tomeér tas atbilst mérkiem izvairities no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem (jo Tpasi
ar mugurkaulniekiem) (saskana ar REACH 25. pantu) un registracijas izmaksam.
Istenodanas regula 2016/9 ir skaidri mudinats kopigi lietot attiecigas izpétes (ar un
bez dzivniekiem), kas veiktas ar vielu, kura ir strukturali lidziga registréjamai vielai,
lai veicinatu alternativu metozu izstradi un izmantoSanu vielu bistamibas novértésanai
un maksimali samazinatu testus ar dzivniekiem?8,

Katrs pieprasijums péc piekluves pétijumiem starp dazadu vielu registrétajiem bis
katra gadijuma atseviski jaapspriez potencialajiem registrétajiem, kuri vélas kopigot
piekJuvi pétijumiem. Potencialie redistrétaji tiek aicinati izmantot analogijas
potencialu, lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar mugurkaulniekiem.

Jaatzimé, ka "“12 gadu noteikums” (skatit ari 3.1.4.1. iedalu) ir piemérojams ari
analogijas noltkos. Citiem vardiem sakot, (koncentréti) izpétes kopsavilkumi, kas

17 ECHA Apelacijas padomes 2019. gada 15. aprila Iémums lieta A-010-2017, REACH & Colours, 126.-
151. punkts.
18 Sk, Istenosanas regulas 2016/9 15. apsvérumu.
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iesniegti pirms vairak neka 12 gadiem, ndkamajiem registrétajiem saskana ar REACH
ir pieejami bez maksas neatkarigi no ta, vai ir jaredistré ta pati vai cita viela (ar
analogiju).

Ka potencials redistrétajs var sazinaties ar reqistrétaju no cita vienotas iesniegsanas,
lai kopigi lietotu datus analodijai?

Nav oficidlas procediras, ka sazinaties ar citas vielas vienotu iesniegSanu analogijas
nolGkos. Potencidlie registrétdji var meklét informaciju ECHA redistréto vielu
izplatiSanas portala un sazinaties ar jebkuru redistrétaju, kura vards paradas,
pieprasot galvena redistrétaja kontaktinformaciju.

Potencialie registrétaji var ari sazinaties ar ECHA palidzibas dienestu un ltigt ECHA
kopigot vinu kontaktinformaciju ar interes€josas lietas vienotas iesniegSanas galveno
registrétaju. Péc tam ECHA sazinas ar minéto galveno registrétaju un mudina sakt
sazinu.

Turklat potencialie registrétaji var sazinaties ar tirdzniecibas organizaciju, kas
koordiné vinus intereséjoSo vielu grupas razotaju/importétaju darbibas. Sim
tirdzniecibas organizacijam var bit iesp&ja sniegt informaciju par analogijas opcijam.



Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

41

3. DATU KOPIGOSANA PIRMS REGISTRACIJAS
DOKUMENTACIJAS IESNIEGSANAS

Datu kopiga lietoSana ir viens no REACH pamatprincipiem. Kopigi lietojot informaciju
par vielam, uznémumi palielina registracijas sistémas efektivitati, samazina izmaksas
un izvairas no liekiem testiem ar mugurkaulniekiem.

Ar REACH 26. pantu regulé procesu, kas jaievéro potencialajiem registrétajiem pirms
registréSanas un, ja piemérojams, sakot datu kopigas lietoSanas sarunas. To sauc par
“datu ievaksanas procesu”, un tas ir paskaidrots 3.1. sadala.

P&c pieprasiSanas procesa potencialie redistrétaji varés identificét tas pasas vielas
esoSos un potencialos redistrétajus. Péc tam vini var veikt ndkamas darbibas, lai
registrétu vielu atkariba no ta, vai ta jau ir (sk. 3.2. sadaju) vai vél nav registréta (sk.
3.3. sadalu).

3.1. Datu vaksanas process

3.1.1. Datu vaksanas meérkis

Ar REACH 26. un 27.pantu regulé paSlaik piemérojamo procesu datu kopigas
lietoSanas sarunu saksanai!®. Datu vaksSana ir obligats posms, pirms potencialais
registrétajs var turpinat redistracijas procesu. Datu vakSanas procesam ir divéjads
meérkis:

1. noteikt, vai viena un ta pati viela ir ieprieks registréta, vai ari par to ir
iesniegts datu vaksSanas pieprasijums;
2. datu kopigas lietosanas noltka veicinat sazinu starp potencialo registrétaju
un:
a. ieprieksgjo(-iem) registretaju(-iem), ja tads/tadi ir;
b. citiem potencialajiem registrétajiem.
Praksé sazinu atvieglo ECHA ar lidzregistrétaju lapas palidzibu (ta ir platforma REACH-

IT sistema, kur ir uzskaititas iepriekSminétas personas un to kontaktinformacija, ka
ari pasreiz€jais normativais statuss (iepriek$éjs registrétajs, potencials registrétajs).

Vai datu vaksanas process ir obligats?

Datu vaksanas process ir obligats pirms redistracijas?°. Sis process jaievéro ari
esosiem registrétajiem, ja palielinas tonnazas diapazons un viniem ir nepiecieSama

papildinformacija, lai izpilditu savas registracijas prasibas. Sikak aprakstits
4.1. sadala.

IEVERIBAI: Pirms nav zinams datu vak$anas procesa rezultats, nedrikst veikt jaunas
izpétes ar mugurkaulniekiem.

Parskats par datu vaksanas procesu ir paradits 1. attéla talak.

1% Informaciju par datu kopigas lietoSanas pienakumu vésturi skatiet ieprieks 1.2.2. un 1.2.3. sadala.

20 Datu vaksanas darbiba ir obligata saskana ar juridisko tekstu, un valsts istenoSanas iestades to var
attiecigi ieviest. Datu vaksSanas darbiba samazina risku, ka tiks risinatas sarunas ar nepareizo ieprieks&jo
redistrétaju vai par nepareizu vielu, kas var ietekmét registracijas un datu kopigas lietoSanas pienakumus.



42 Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

Potencialais
registrétdjs

- , A

Pienakums ievakt
datus

Vai viela

ir ieprieks
registréta?
<Z(
Ja
<
)]
,<¥( Vaiir citi
>3 informacijas
) pieprasitaji?
|_
<D( Ja Ne
. ECHA nodrosina piekluvi
ECHA nodroSina piekluvi Ifdzregistrétgju lapai ar ECHA izveido iaunu
Iidzregistrétgju lapai un informé par informaciju par dzr 'istrét"uj Eau
iepriek$&jiem un citiem potencialajiem ieprieks gjiem informacijas e Julap
registrétgjiem (kontaktinformacija) pieprasitajiem
pieejamiem datiem, kas jau ir iesniegti
(apméram pims 12 gadiem)

\ | /

v

Datu kopiga
lietoSanaun (<
izmaksu sadale*

* Nemiet véra, ka
atlidziba nepienakas par
pétijumiem, kas veikti
pirms vairak neka Datu vienota

12 gadiem iesnieg$ana

‘ > Registracija |«

1. attels. Datu vaksanas procesa parskats

3.1.2. Kam ir jaiesniedz datu vaksanas pieprasijums?

Jebkurai esosai juridiskai personai, kurai jaregistré kada viela, ir jaievac dati. Sie
tiesibu subjekti var bat:

e tie, kuri plano razot vai importét vielu tira veida vai maisijumos ar apjomu
vismaz 1 tonna vai vairak gada, ieskaitot starpproduktus;

o tie, kuri plano razot vai importét izstradajumus, kuros ir vielas, kam parastos
vai logiski paredzamos lietoSanas apstaklos ir paredzéts izdalities vidé un kas
Sajos izstradajumos ir 1 tonna vai vairak gads;

e vienigie parstavji, ko saskana ar REACH 8. pantu ir iecélusi treSas valsts
struktura, kas plano eksportét uz ES 1 tonnu vai vairak vielas gada.
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TreSo valstu razotaji nevar tiesi iesniegt datu vaksanas pieprasijumu par vielam, kas
tiek eksportétas uz ES, un nevar péc tam registrét Sis vielas. TreSo valstu raZzotaji var
laut registréet vielas importétajiem vai Jaut sevi parstavét fiziskai vai juridiskai personai
ka vienigajam parstavim, kas regigtréts ES teritorija. Vienigais parstavis var parstavet
vairakus treso valstu razotajus. Sada gadijuma vienigajam parstavim ir jaiesniedz
viens datu vakSanas pieprasijums par katru tresas valsts razotaju. Plasaku informaciju
par vieniga parstavija funkcijam un pienakumiem skatiet Vadlinijas par registraciju.
3.1.3. Informacija, kas jaiesniedz datu vaksanas
pieprasijuma

Datu vaksanas pieprasijuma potencialajam registrétajam ir jaiesniedz sada informacija
(26. panta 1. punkts):

o tiesibu subjekta identitate, ka noradits REACH VI pielikuma 1. iedala, iznemot
datus par lietosanas vietam;

e vielas identitate, ka noradits REACH VI pielikuma 2. iedala;

e informacijas prasibas, kuram bltu nepiecieSami jauni pétijumi (pé&tijumi ar
mugurkaulniekiem un bezmugurkaulniekiem).

Attieciba uz vielas identitati informacijai jabut pietiekamai, lai vielu varétu identificéet.
ST informacija ir identiska tai, kas tiek prasita standarta redistracijas tehniskaja
dokumentacija (REACH VI pielikuma 2. sadala), un ta ir izklastita Vadlinijas par vielu
identifikaciju un nosaukumu piesSkirsanu saskapa ar REACH un CLP, kas ir pieejamas
Seit: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Vielam, ko izmanto ka starpproduktus, vielas identificEsanai pieprasijuma
dokumentacija iesniedzamajai informacijai ir jaatbilst tam pasam prasibam, kas
attiecas uz vielam, kuras nav starpprodukti.

Pilnigas un precizas informacijas sniegSana par vielas identitati ir bltiska, lai ECHA
varétu pieprasijuma iesniedzéjam sniegt esoSo un potencidlo registrétaju
kontaktinformaciju un tadéjadi atvieglot visam pusém datu kopigas lietoSanas
pienakumu izpildi.

Savukart informacijas prasibas par konkrétu vielu bls atkarigas no razojama vai
importéjama tonnazas diapazona. Potencialajam registrétdjam ir janosaka
informacijas prasibu saraksts savai konkrétajai vielai, lai atvieglotu turpmako datu
kopigas lietoSanas posmu. Potencialajam redistrétajam datu vakSanas dokumentacija
ir janorada uz vinu attiecinamo informacijas prasibu saraksts.

Praktiski noradijumi par pieprasijuma dokumentacijas sagatavosanu ir pieejami ECHA
rokasgramata “Ka sagatavot pieprasijuma dokumentaciju” Seit:
http://echa.europa.eu/manuals. Sis dokuments ir ari pieejams, izmantojot palidzibas
sistému, kas iestradata IUCLID.

Plasaku informaciju skatiet Tpasaja(-s) timekla lapa(-s)*!ECHA timekla vietné.

3.1.4. Datu vaksSanas procesa rezultati

Lielakajai dalai jau registréto vai sekmigi pieprasito vielu pieprasijuma apstrade tiek
veikta, pamatojoties uz sniegtajiem skaitliskiem identifikatoriem (pieméram, EK
numuru). Ja nepiecieSams, ECHA papildus izskata vielas identitates informaciju, lai

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
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noteiktu, vai viela jau ir registréta.

Ja pieprasijums tiek pienemts, pieprasijuma iesniedz&js sanem pieprasijuma numuru??
un ECHA novirza pieprasijuma iesniedz&ju uz attiecigo lidzregistrétaju lapu REACH-IT,
kur vini attieciga gadijuma var atrast tas pasas vielas esoSo un potencialo registrétaju
kontaktinformaciju.

Lai gan ECHA novirza pieprasijuma iesniedz&jus pie attiecigajiem lidzregistrétajiem,
potencialo un ieprieks&jo registrétaju pienakums joprojam ir apspriest vielu lidzibu un
izlemt, vai var redistrét kopa vinu vielas. Domstarpibu gadijuma potencialie
registrétaji var sazinaties ar ECHA par vielu lidzibu, sazinai ar ECHA palidzibas dienestu
izmantojot timekla veidlapu no ECHA timekl|a vietnes.

Ja ECHA nevar apstradat pieprasijuma dokumentaciju trikstoSas un/vai pretrunigas
vielas identitates informacijas dél, pieprasijuma iesniedz€js sanems pazinojumu
REACH-IT, kura ir aprakstitas nepiecieSamas izmainas, lai iesniegtu sekmigu
pieprasijuma dokumentaciju.

Plasaka informacija par datu vaksanas procesu ir pieejama dokumenta “Jautajumi un
atbildes par datu vakSanu” Tpasaja timekla lapa2>ECHA timekla vietné.

IEVERIBAI: Lai uzraudzitu atjaunindjumus saistiba ar jasu pieprasijumu, ieteicams
regulari parbaudit ienakosos zinojumus REACH-IT.

3.1.4.1. Viela jau ir registréta

Ja viela jau ir registréta, potencialais registrétajs atradis esoSo registrétaju un citu tas
pasas vielas potencialo registrétaju kontaktinformaciju REACH-IT nodroSinataja
lidzregistrétaju lapa.

Vienlaicigi iepriekS&jie un citi potencialie registrétaji redzés pieprasijuma iesniedz&ja
kontaktinformaciju lidzredistrétaju lapas sadala “Potencialie registrétaji”. Saja posma
iepriekS&jam(-iem) registrétajam(-iem) nav javeic proaktivas darbibas.

Turklat pieprasijuma iesniedz€js iegus no ECHA informaciju par jau iesniegtajiem
pieejamajiem datiem, tostarp ta iepriekSéja redistrétaja kontaktinformaciju, kurs ir
iesniedzis datus par katru konkréto parametru. Potenciala redistrétaja pienakums ir
apsveért, kura informacija noder, lai registracijas dokumentacija izpilditu informacijas
prasibas. Potencialais registrétajs varés ari noskaidrot, vai nav datu par kadu
parametru (pieméram, tapéc, ka nav iesniegta registracija augstakajam tonnazas
diapazonam, kuram pieprasijuma iesniedz&js plano registréties).

Situacija attieciba uz iesniegto datu kompensaciju atSkiras atkariba no ta, vai
(koncentrétie) izpétes kopsavilkumi tika iesniegti vairak neka 12 gadus ieprieks.

Periods, kada var sanemt atlidzibu par datiem saskana ar REACH, ir 12 gadi. Tas
attiecas uz (koncentrétajiem) izpétes kopsavilkumiem, kas iesniegti redistracijas
ietvaros (saskana ar REACH 25. panta 3. punktu), un datiem, kuri iesniegti saistiba ar
pazinojumu, kas veikts saskana ar Direktivu 67/548/EEK?*, Citiem vardiem sakot,

22 Registrétajam registracijas dokumentacija jaieklauj datu vaksanas pieprasijuma numurs.

23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.

24 Saskana ar Direktivas 67/548/EEK tiesisko regul&jumu datus, kas iesniegti kd pazinojuma dala, var
izmantot vélaka pazinojuma péc tam, kad ir pagajusi 10 gadi kop$ datu iesniegSanas dienas. Atbilstosi
REACH 25. panta 3. punktam Sis periods tika pagarinats par diviem gadiem, tadéjadi nosakot 12 gadu
terminu péc sakotnéja iesniegSanas kompetentajam iestdadém datuma (pieméram, dati, kas pazinojuma
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sadus (koncentrétus) izpétes kopsavilkumus, kas iesniegti vairak neka 12 gadus
ieprieks, var izmantot registracijai saskana ar REACH bez kompensacijas. Jaatzimé,
ka “12 gadu noteikums” ir piemé&rojams ari analogijas nollkos. Citiem vardiem sakot,
(koncentréti) izpétes kopsavilkumi, kas iesniegti pirms vairak neka 12 gadiem,
nakamajiem registrétajiem saskana ar REACH ir pieejami neatkarigi no ta, vai
jaregistré ta pati vai cita viela (ar analogiju).

Janem véra, ka var bit jasadala citas administrativas izmaksas, kas ir saistitas ar So
datu vienotu iesniegSanu, pieméram, izmaksas saistiba ar IUCLID faila sagatavosanu
un iesniegSanu.

Ir svarigi noskirt iesniegSsanas datumu no izpétes veikSanas datuma, kas ir pirms
iesniegSanas. Noteikums par 12 gadu periodu stajas spéka konkrétas (koncentrétas)
izpétes kopsavilkuma iesniegSanas bridi neatkarigi no ta, kad Si izpéte tika veikta.
Turklat datums, kad konkréts (koncentréts) izpétes kopsavilkums tiek iesniegts ECHA,
ne vienmér sakrit ar sakotnéjo registracijas datumu. (Koncentréto) izpétes
kopsavilkumu var iesniegt ari vélak (pieméram, péc tonnazas diapazona palielindSanas
l[dz nakamajam testésanas limenim), tapéc var gadities, ka 12 gadu periods vél nav
beidzies. Tas ir atspogulots turpmak tabula.

Testa veiksanas gads (R)SS iesniegSanas Atlidzibas perioda
gads saskana ar beigas (REACH noluka)
Bistamu T
direktivu
(67/548/EEK) vai
REACH
1985. g. 1985. g. 1997. g.
1985. g. 2000. g. 2012. g.
1985. g. 2010. g. 2022. g.
1985. g. - 12 gadi péc (R)SS
iesniegSanas redistracijas
vajadzibam

Tadejadi ECHA sniegtaja informacija bus noradits, vai (koncentrétais) izpétes
kopsavilkums ir iesniegts vairak neka pirms 12 gadiem un lidz ar to - vai uz to attiecas
kompensacija.

Konkrétu parametru var aptvert (koncentréti) izpétes kopsavilkumi, kas iesniegti gan
vairak, gan mazak neka 12 gadus ieprieks. Tapéc aptaujas rezultatus var kombinét.
Sada gadijuma dazus (izvérsto) pétijumu kopsavilkumus var izmantot bez atlidzibas,
bet uz citiem attiecas kompensacija.

IEVERIBAI: Jau iesniegto datu kvalitates un bitiskuma izvérté$ana vienmér ir datu
vaksSanas pieprasijuma iesniedzéja pienakums?®, lai vins ka redistrétajs spétu izpildit

25 Datos, kas iesniegti IUCLID 4 vai SNIF formata, nav visas nepiecieSamas informacijas, un registrétajam
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savus registracijas pienakumus. Izmantojot vairak neka pirms 12 gadiem iesniegtus
(pieméram, NONS pazinojuma) (koncentrétus) izpétes kopsavilkumus, var rasties
situacija, ka So (koncentréto) izpétes kopsavilkumu kvalitate nav pietiekama, lai
izpilditu redistracijas pienakumus saskana ar REACH, un potencialais registrétajs drikst
apsvért alternativus risinajumus, lai nodrosSinatu redistracijas dokumentacijas
pilnigumu un atbilstibu. Turklat potencialajam registrétajam ir ari ieteicams
parliecinaties, vai iepriekSéjam registrétajam/pazinotajam ir pieejams izpétes
parskats.

Nakamas darbibas, lai iesniegtu registracijas dokumentaciju, ja viela jau ir registréta,
ir aprakstitas talak 3.2. sadala.

3.1.4.2. Viela nav ieprieks registréta

Ja viela vél nav registréta, ECHA izveidos jaunu lidzregistrétaju lapu REACH-IT, kad
vielai nav bijusi ieprieksSgji potenciali registrétaji, vai novirzis pieprasijuma iesniedz&ju
uz esoSu lidzregistrétaju lapu, kur pieprasijuma iesniedz&js atradis citu potencialo
registrétaju kontaktinformaciju.

Vienlaicigi attiecigd gadijuma citi potencidlie registrétdji redzés pieprasijuma
iesniedz&éja kontaktinformaciju Idzregistrétaju lapa talak. Potencialajam(-iem)
registrétajam(-iem) nav javeic proaktivas darbibas.

Nakamas darbibas, lai iesniegtu redistracijas dokumentaciju, ja viela vél nav
registréta, ir aprakstitas talak 3.3. sadala.

3.2. Pasakumi registracijas dokumentacijas iesniegsanai,

ja viela jau ir registréeta

Turpmakajas apakSsadalas hronologiska seciba ir aprakstiti iesp&jamie notikumi,
potencialajam registrétajam sagatavojot registracijas dokumentaciju, ja viela jau ir
registréta:

Pieejamas informacijas vaksana

Informacijas prasibu apsvérsana

Datu vajadzibu noteikSana un datu nepilnibu identificéSana

Vienosanas par datiem un izmaksu sadali

Pieejamie tiesiskas aizsardzibas lidzekl|i vienosanas neizdosanas gadijuma
(Vienota) datu iesniegSana

Iesp&jamais registracijas nogaidisSanas termins saskana ar 27. panta 8. punktu

dokumentaciju registracijai un PPORD dokumentaciju”, kas ir pieejama Seit:

https://echa.europa.eu/manuals.



Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

47

Potencialais
registrétajs iesniedz
datu pieprasijumu
ECHA

Vai ir pieejama
eso§as registracijas
ietvaros iesniegta
informacija?

Vai izpéte
ietvertestus ar
ugurkau Iniekiem 2

Japieprasa izpéte, ja ta
ietver mugurkaulniekus
(27. panta 1. punkts)

—ja

Kad pieprasijums iriesniegts,
potencialais(-ie) un iepriek$é&jais(-
ie) registrétajs(-i) dara visu

Ne——»

legit datus no alternativiem
avotiem

Generét Vil un VI pielikuma
datus

lesniegt testeSanas
priekSlikumu IX un

X pielikuma datiem

Var pieprastt izpéti, jata
neietver mugurkaulniekus
(27. panta 1. punkts)

» iesp&jamo, lai vienotos par <
informacijas kopigu lietoSanu
(27. panta 2. punkts) un izmaksu
sadali (27. panta 3. punkts).

lepriek$€jais registrétajs dod
atlauju atsaukties uz izpétes
parskatu (27. panta
4. punkts).

\
4

lepriek$€jais registrétajs var
pieprasTt pagarinat
registracijas nogaidi$anas
terminu (27. panta 8. punkts)

Vai potencialais un iepriekséjais
registrétajs vienojas par datu
kopigu lieto$anu un/vai tas
izmaksam?

Potencialais registrétajs
var ECHA iesniegt datu
kopigas lietoSanas stridu

(27. panta 5. punkts)

2. attéls. Datu kopigosana péc pieprasijuma, ja ir esosa registracija

3.2.1. Pieejamas informacijas vaksana

Potencialajam redistrétajam vispirms ir jaievac visa pieejama informacija par vielu, ko
vins plano registrét. Katrs registrétajs ir individuali atbildigs par to, lai informacija,
kuru vins iesniedz registracija, atbilstu REACH informacijas prasibam, kas attiecas uz
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vina vielu.

IEVERIBAI: Datu vakSanas procesam jabat ripigam, ticamam un precizi
dokumentétam, jo, ja netiek apkopota visa pieejama informacija par vielu, iesp&jams,
bls javeic lieki testi, kas attiecigi ietekmés resursus vai neatbilstibu informacijas
prasibam.

Potencialajam registrétajam ir jasavac visa redistracijai nepiecieSama informacija,
proti:
e informacija, kura siki aprakstita vielas identitate (analitiski zinojumi,
piemérojamie analitiskie panémieni, standartizétas metodes u. tml.);

e informacija par vielas bitiskajam ipasSibam (fizikalas un kimiskas ipaSibas,
toksicitate ziditajiem, toksicitate videi, izplatiSanas vidé, tostarp kimiska un
biotiska noardiSanas); informacijas avots var bdt in vivo vai in vitro testu
rezultati, dati, kas iegiti, neveicot testus, pieméram, QSAR apléses, esosie dati
par ietekmi uz cilvékiem, analogijas salidzindjuma ar citam vielam,
epidemiologiskie dati;

¢ informacija par razosanu un pasreizé€jiem un paredzamiem lietoSanas veidiem;
e informacija par pasreiz&jo un paredzamo iedarbibu;

e informacija par istenotajiem vai piedavatajiem riska parvaldibas pasakumiem
(RPP).

Saja posma apkopotajai informacijai vajadzétu potencialajam registrétajam sniegt ari
iesp&ju noskaidrot, vai vienoti iesniegtie pétijumi par vielu atspogulo ari vinu sastavu(-
us) (sk. Vadlinijas par vielu identificEsanu un nosaukumu pieskirsanu saskana ar
REACH un CLP).

ST datu vak$ana javeic neatkarigi no apjoma. Ja standarta informacijas sniegdanas
prasibas ir atkarigas no katra registrétaja razotd vai importéta vielas apjoma,
registrétajiem ir jaietver ari visi bitiskie un pieejamie dati, kas attiecas uz noteiktu
parametru?®. Visai registracijas dokumentacijai batiskajai un pieejamajai informacijai
ir jaietver gan iekS$g&ji, gan no citiem avotiem pieejamie dati, piemé&ram, publiski
pieejami dati?’, kurus var identificét, meklgjot literatlra. Meklésanai, identificésanai
un dokumentacijai saistiba ar “iek$€jo” informaciju ir japaliek individuali izpildamai
darbibai. Turklat potencidlajam registrétdjam péc pieprasijuma bis ari jadalas ar
datiem, kurus vins plano iesniegt un kuri atbilst augstakai tonnazas robezvértibai.

Registrétajam vienmeér, iznemot pasus gadijumus, kas uzskaititi 10. panta a) punkta
pédéja rindkopa?®, ir jabat likumigam tiestbam vai atlaujai atsaukties uz izpétes
parskatu, kuram ir veikts (koncentréts) izpétes kopsavilkums, kas jaiesniedz
registracijas noltka. Plasaku informaciju par datu veidu un tiesibam atsaukties uz

26 REACH 12. panta 1. punkts un REACH VI pielikuma noradijumu piezime, 1. darbiba.

27 Ar to ir jasaprot jebkura informacija, kas ir publicéta zinatniskaja literatlra vai elektroniska formata
(interneta). Savukart termins “publisks doméns” autortiesibu aizsardziba liek domat, ka informacija vairs
nav aizsargata ar autortiesibam un to var normali izmantot bez maksas (pieméram, beidzies autortiesibu
aizsardzibas termins, informacija ir pieejama atseviskos atklatos publiskajos repozitorijos u. tml.). Tomér
vienmér ir ieteicams noskaidrot “publiska doména” faktisko statusu un parbaudit attiecigas autortiesibu
atrunas. Registrétajiem jabat piesardzigiem, ievérojot autortiesibas, un vini nedrikst automatiski kopét
publicétus pétijumus, pat ja pati publikacija ir likumigi iegita vai piek|Gta, iepriek$ neparliecinoties, vai
informaciju var likumigi izmantot registracijas noltikos. Publicétu pétijumu gadijuma ieteicams parbaudit to
nosacijumus izmantosanai registracijas nollkos. Plasaku informaciju sk. 9. iedala.

28 Tas ir, ja: i) ECHA potencialajam registrétajam ir pieskirusi atlauju atsaukties uz datiem un ii) dati ir
iesniegti vairak neka pirms 12 gadiem un tos var bez maksas izmantot registracijas nollkiem.
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datiem skatiet So vadliniju 9. iedala.

3.2.2. Informacijas prasibu apsvérsana

Potencialajam registrétajam nakamaja posma ir precizi jaapzina informacijas prasibas,
kas attiecas uz tas vielas sastava profilu(-iem), kuru vini plano registrét, jo ipasi nemot
veéra tonnazas diapazonu, vielas fizikalos parametrus (batiski attieciba uz tehnisku
atteikSanos no testiem) un lietoSanas veidus / iedarbibas modelus (batiski attieciba uz
atteikSanos no testa, pamatojoties uz iedarbibu).

IEVERIBAI: Potencialajiem redistrétajiem ir janodro$ina finansiala atlidziba tikai par
datiem, kas tiek prasiti saskana ar REACH atbilstoSi tonnazas diapazonam.

Ka sikak aprakstits Vadlinijas par redistraciju, saskana ar 12. pantu registrétajiem ir:
e jasniedz visa bitiska un pieejama fizikali kimiska, toksikologiska un
ekotoksikologiska informacija, kas ir vinu riciba, neatkarigi no tonnazas (tostarp

datus, kas ieguti, mekl&jot informaciju publikacijas);

e jaizpilda vismaz standartinformacijas prasibas, kas noteiktas REACH VII-
X pielikuma 1. sleja attieciba uz vielam, ko razo vai importé noteikta tonnazas
diapazona, uz kuru attiecas turpmak aprakstitds pielagoSanas iespéjas.
Informacijas prasibu vienkarsots saraksts ir pieejams Seit:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

Ja registrétajs izmanto iesp&ju pielagot informacijas prasibu, vinam tas ir skaidri
janorada un katrs pielagojums ir japamato redistracijas dokumentacija. REACH VII-
X pielikuma 2. sleja ir uzskaititi konkréti kritériji (pieméram, iedarbibas vai bistamibas
raksturlielumi), péc kadiem var pielagot vai izlaist standartinformacijas prasibas
atseviskiem parametriem. Turklat registrétaji var pielagot vai izlaist nepiecieSamo
standartinformacijas kopumu saskana ar REACH XI pielikuma ietvertajiem
visparigajiem noteikumiem, kuros minétas Sadas situacijas:

e testéSana neskiet zinatniski vajadziga;
e testéSana nav tehniski iespéjama;

o testéSanu drikst neveikt, pamatojoties uz iedarbibas scenarijiem, kas izstradati
kimiskas drosibas zinojuma (CSR).

Janem véra, ka ECHA nodrosina ari praktisku augsta limena parskatu par REACH
prasibam, kas attiecas uz tadu vielu registrétajiem, kuras tiek razotas vai importétas
1-100 tonnu apméra gada. Si “Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH
koordinatoriem” ir pieejama ECHA timekla vietné:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

IEVERIBAI: Informacijas prasibas ir parskatitas?® un var atkal mainities. Ja konkréta
informacija vairs nav jasniedz, potencialajiem registrétajiem nav janodrosina vai
jaatruna piekjuve Sis informacijas noltka (pat ja esosie registrétaji jau ir generéjusi
un iesniegusi datus) un ta vietad ir jaizpilda jauna informacijas prasiba, istenojot
testéSanas metodes bez dzivniekiem.

29 Skatiet, pieméram, kodiga iedarbiba uz adu / adas kairinajums, nopietns acu bojajums / acu kairinajums
un akuta toksicitate.
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Uz vielam, kas ir identificetas REACH regulas 3. panta 20. punkta (pieméram, EINECS
vielam) un kuru raZosanas vai importa apjoms ir 1-10 tonnas gada, pilnas
informacijas prasibas attiecas tikai tad, ja ir spéka viens vai abi REACH III pielikuma
noteiktie kritériji*®. Lai atbalstitu registrétajus, ECHA ir sagatavojusi to vielu
uzskaitijumu, par kuram ir pieradijumi, ka tas varétu potenciali atbilst Siem kritérijiem
(t. i., par Sim vielam nepietiks ar fizikali kimiskas informacijas iesniegsanu), un
paligmaterialu, kura ir izklastita efektiva pakapeniska procedira, lai uznémumi varétu
registracijas konteksta izskatit REACH III pielikumu3.

Ja REACH 111 pielikuma kritériji nav izpilditi, esosam vielam, kuru apjoms ir mazaks
par 10 tonnam gada, jaizpilda tikai REACH VII pielikuma noraditas prasibas par fizikalo
un kimisko informaciju.

Par vielam, kuras raZotas vai importétas daudzumos, kas gada vienam registrétajam
ir desmit tonnas (vai vairak), ir jaiesniedz kimiskas droSibas zinojums (CSR).
Noraditajos zinoSanas formatos (REACH 1 pielikums) ir jadokumenté vismaz visa
informacija, kas REACH 10.panta a) apakSpunkta ir noteikta tehniskajai
dokumentacijai, bet REACH 10. panta b) apakSpunkta - kimiskas drosibas zinojumam
(CSR).

Informacijas prasibas konkrétiem starpproduktu veidiem ir mazakas, un par tiem
netiek prasits veikt kimiskas droSibas novértgjumu. Ja viela ir starpprodukts,
registrétajam ir jaiesniedz tikai vinam bez maksas pieejama informacija. Tadé&jadi
vinam nav jamaksa dala no datu izmaksam. Vienigais $a noteikuma iznémums attiecas
uz transportéta izoléta starpprodukta registraciju daudzumos, kas parsniedz
1000 tonnas gada, kad ir piemérojamas REACH VII pielikuma prasibas un
potencialajiem registrétajiem bis kopigi jalieto dati un jadala izmaksas ar esoSajiem
registrétajiem.

Papildinformacija par vielam, ko izmanto ka starpproduktus, un to, iesp&jams,
samazinata informacija ir pieejama Vadliniju par redistraciju 2.2.5. sadala Piengkumi
saistiba ar starpproduktu registraciju un Praktiskaja rokasgramata “Ka novértét, vai
vielu lieto ka starpproduktu stingri kontrolétos apstaklos, un ka pazinot informaciju
starpprodukta registracijai IUCLID", kas ir pieejama Seit:
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

3.2.3. Datu vajadzibu noteikSana un datu nepilnibu
identificésana
Pamatojoties uz identificétajam informacijas prasibam, potencialais registrétajs var
parbaudit, vai vinam jau ir attiecigie pé&tijumi un vai ir nepiecieSami papildu dati. Lai
to izdaritu, potencialajam registrétajam ari janovérté vinam piederosie dati, jo Tpasi
attieciba uz to piemérotibu, uzticamibu, atbilstibu un derigumu mérkim.

Uz datiem, kas pieder potencidlajam redistrétajam un kuri tiek izmantoti ta
redistracija, attiecas datu kopigas lietoSanas pienakums, ja lidzredistrétaji to ltadz,

4. =

30 REACH 12. panta 1. punkta b) apak3punkts un Isteno$anas regulas 2019/1692 2. punkts. Skatiet ari
Komisijas 2018. gada 3. decembra Regulu (ES) 2018/1881, ar ko, lai bitu nemtas véra vielu nanoformas,
attieciba uz I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI un XII pielikumu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju redistréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezoSanu
(REACH) OV L 308, 4.12.2018., 1.-20. Ipp.

31 plasaka informacija ir sniegta III pielikumam veltita timekla lapa, kas ir pieejama ECHA timekla vietné
Seit: http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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Ja potencialajam registrétajam ir nepiecieSami papildu dati, vinS var vienoties par
piekjuvi atseviskiem pétijumiem vai visiem jau iesniegtajiem datiem, ka aprakstits
talak 3.2.4. sadala.

Var apspriest ari Sos postenus un to izmaksas sadalit starp lidzregistrétajiem (lai gan
viniem nav pienakuma sadalit nevienu no tiem):

e Kimiskas droSibas zinojums (CSR): ja redistracija parsniedz 10 tonnas gada,
registrétajiem ir jaiesniedz CSR, kas var bt tads pats ka esoSo redistrétaju vai
potenciala registrétaja CSR. Sagatavojot savu CSR, potencialajam
registrétajam nav japieprasa segt jebkadas izmaksas, kas ir saistitas ar esosa
redistrétaja CSR sagatavosSanu.

e Noradijumi par vielas drosu lietoSanu: Registréjot 1-10 tonnas gada, kad CSR
nav nepiecieSams, ir jaiesniedz papildinformacija registracijas dokumentacijas
sadala “Noradijumi par drosu lietoSanu”?,

Saja posma potencialais registrétajs var salidzinat informacijas prasibas ar vinam
pieejamo informaciju un informaciju, kas jau ir iesniegta vielas registracija.
Pamatojoties uz to, vins var noteikt, vai nav informacijas nepilnibu, un apsvért, ka var
izveidot trikstoSo informaciju.

Ja pieejama informacija ir pietiekama un standartinformacijas prasibas ir izpilditas,
papildinformacija nav javac. Vajadzibas gadijuma ir jasniedz pamatojums attieciga(-
u) testa(-u) pielagosanai saskana ar REACH XI pielikuma kritérijiem.

Ja pieejama informacija tiek uzskatita par nepietiekamu, potencidlajam redistrétajam
vispirms ir japarbauda, vai lapa Lidzregistrétaji ir identificéti citi potencialie
registrétaji, kuriem varétu bt attiecigie dati. To var izdarit, pieprasot attiecigu
pétijumu par vienu (vai vairakiem) noradito parametru vai izmantojot anketu, kas ir
saistita ar REACH regulas VI-X pielikumu, ja trikst vairak datu. Ieteicams
potencialajiem redistrétajiem atvélét isu, bet sapratigu terminu pieprasito datu
nodrosSinasanai (pieméram, 1-3 ménesus).

Ja citu potencialo registrétaju nav vai viniem nav attiecigo datu, potencialais
registrétajs var parbaudit, vai struktlram, kas nav vielas (potencialie) registrétaji, ir
attiecigie dati, jo Tpasi citu vielu registrétajiem. Skatiet 2.1. sadalas ievada sadu
iespéjamo struktdru sarakstu un 2.2.2.2. un 2.3. sadalu par datu kopigu lietoSanu ar
sadam struktiiram. Kopigojot datus Saja kontekstd, ir ieteicams nodrosinat, ka
piekluves tiesibas tiek iegiltas visiem lidzregistrétajiem, kuriem Si informacija bitu
nepiecieSama registracijas nollkos.

Visbeidzot, daZzos gadijumos, redistrétajs ta vieta, lai pasatitu veikt papildu testus, var
sniegt priekslikumus iedarbibas ierobezosSanai, piemérojot pienacigus riska
parvaldibas pasakumus (skatiet plasaku informaciju Vadlinijas par informacijas
prasibam un kimiskas drosibas noveértéjumu).

Datu nepietiekamiba katra no attiecigajiem tonnaZas diapazoniem var atsSkirties.
Principa starpproduktu redistracijai nav javeic trikstoSo datu analize, iznemot, ja tiek
registréts transportéts izoléts starpprodukts daudzuma, kas parsniedz 1000 tonnas
gada.

Ja saglabajas datu nepilnibas, veicamas darbibas ir aprakstitas talak 3.4. sadala.

32 Sk. REACH VI pielikuma 6. iedalu.
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3.2.4. Vienosanas par datiem un izmaksu sadali

Ja vielai jau ir esosa registracija, potencialajam registrétajam, kurs ir intereséjies par
savu vielu, izmantojot to pasu identifikatoru, ir jasazinas ar iepriekS&jo(-iem)
registrétaju(-iem), kas ir noradits(-i) lapa Lidzregistrétaji, kurai tiek pieskirta piekluve
péc sekmiga pieprasijuma.

Vispirms potencialajam registrétajam ir javienojas ar iepriekS€jo(-iem) registrétaju(-
iem), ka jau iesniegtie dati attiecas ari uz vielu, kuru vins Tpasi razo vai importé. Sis
vienosanas rezultata var tikt pielagots kopigi iesniegtaja dokumentacija noraditais
robezsastavs. Plasaka informacija ir pieejama dokumenta Vadlinijas par vielu
identificéSanu un nosaukumu pieskirSanu saskana ar REACH un CLP.

Pamatojoties uz to, potencidlajam(-iem) un iepriek§éjam(-iem) registrétajam(-iem) ir
javienojas par nosacijumiem, ar kadiem vins/vini varétu kopigi lietot datus, ko
galvenais redistrétajs ar paréjo registrétaju piekriSanu jau ir iesniedzis vinu varda.

Potencialajiem redistrétajiem ir pienakums lGgt iepriekSéjam(iem) regdistrétajam(-iem)
ar mugurkaulniekiem veiktas izpétes, un vini var izvéléties, vai pieprasit kopigi lietot
datus, kas ir ieguti, neveicot testus ar mugurkaulniekiem. Jebkura izpétes
pieprasiSanas gadijuma iepriekSéjam(-iem) regdistrétajam(-iem) ir pienakums to kopigi
lietot neatkarigi no ta, vai izpéte ir vai nav ietverusi testus ar mugurkaulniekiem.

Potencialajiem un iepriekS&jiem registrétajiem (vai vina(-u) parstavim(-jiem)) ir
japieliek visas piles, lai:

e panaktu vienoSanos par potenciala registrétaja lGgtas informacijas kopigu
lietoSanu;

e nodrosinatu, ka informacijas apmainas izmaksas tiek noteiktas godiga,
parredzama un nediskriming&josa veida.

Dazi ieteikumi par sekmigu sarunu vesanu ir atrodami ieprieks 2.2.5. sadala. Obligatie
elementi, kas jaieklauj datu kopigosanas liguma, ir atrodami 2.2.3.1. sadala, un
praktiskas ilustracijas par parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas principu
izmaksu sadalé ir atrodamas 5. sadala.

IepriekSéjam registrétajam, kur$ vienojas par piekluvi datiem, ir skaidri japamato
katram parametram izmantojamas izpétes izvéle. Jauzsver, ka potencialajiem
registrétajiem ir jasanem parskatama un skaidra informacija par datu piekjuves
iespé€jam un izmaksam, ka ari nosacijumiem, ar kadiem var piedalities vienotaja
iesniegSana. Tas ir piemérojams ari gadijuma, ja esosa liguma puses vienojas par
atbrivojumu no piendkuma ietvert uzskaitijumu pa pozicijam un/vai atlidzindSanas
mehanismu.

Izmaksas, kas ir jaatspogulo izmaksu sadales liguma, var bat dazadas, t. i., saistitas
ar testiem (izpétes izmaksas) un administrativo darbu (ar Tpasu informacijas prasibu
vai visparéjam administrativajam izmaksam). Uznémumiem ir jaapzinas informacijas
saturs, kad tie iegust tiesibas uz to atsaukties, un janovérté datu kvalitate un
atbilstiba.

K& noradits ieprieks 3.1.4.1.sadala, ja dazi no (koncentrétajiem) izpétes
kopsavilkumiem tikuSi iesniegti pirmo reizi REACH redistracijas vai pazinojuma
ietvaros, kas veikts saskana ar Direktivu 67/548/EEK, vairak neka pirms 12 gadiem,
viniem netiks piemérota kompensacija. Nemiet véra, ka var bat jasadala
administrativas izmaksas, kas ir saistitas ar kopigu informacijas iesniegSanu.

Ja tiek panakta vienosanas (saskana ar REACH 27. panta 4. punktu), iepriek$é&jais
registrétajs/datu Tpasnieks dara potencidlajam registrétdjam pieejamu attiecigo
informaciju. Datu Tpasnieks ari potencialajam registrétajam laus atsaukties uz izpétes
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parskatu.

Japiemin, ka tad, ja potencialais registrétajs nepiekrit informacijas izvélei attieciba uz
noteiktiem parametriem (piemé&ram, vina riciba jau ir attieciga izpéte), vins var
izvéleéties datus par Siem konkrétajiem parametriem sniegt individuali, tomér vinam
joprojam ir japiedalas vienotaja iesniegSana. Sikaku informaciju skatiet Vadliniju par
registraciju 4.3.3. sadala Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem.

IEVERIBAI: Pirms datu apmainas par vielu potencidlais redistrétajs ir ieintereséts
apspriesties ar iepriekSéjo(-iem) registrétaju(-iem), lai apstiprinatu, ka viela, ko katrs
no viniem razo vai importg, ir pietiekami lidziga datu kopigosanai, lai nodroSinatu
eso0So pétijumu atbilstibu Sai vielai.

3.2.5. (Vienota) datu iesniegSana

Pastav divi atskirigi pienakumi, kas izriet no ta, ka vienu un to pasu vielu registré divas
struktlras. Pirmais ir datu kopigas lietoSanas pienakums. Otrais nozimé to, ka vienas
vielas registrétajiem ir javienojas, lai vienoti iesniegtu informaciju par vielu saskana
ar REACH regulas 11. panta 1. punktu un 19. panta 1. punktu. Tapéc, ja registrétaji
vienojas, ka razo vai/un importé vienu un to pasu vielu, viniem $i viela bls vienoti
jaregistré.

Vienotas iesniegSanas pienakuma visparéjais mérkis ir panakt, ka par katru vielu tiek
veikta viena iesniegSana (kam ieteicams ietvert ari vielas ka starpprodukta lietoSanu),
ievérojot principu “viena viela, viena redistracija”. Tomér var bt piemérojami
iznémumi, kas attiecas uz konkrétas informacijas vienotu iesniegSanu, ka tiesi noteikts
REACH 11. panta 3. punktd un 19. panta 2. punkta. Piemé&rojot Sos iznémumus,
registrétajiem vienalga ir jabdat tas paSas vienotas iesniegSanas dalibniekiem
neatkarigi no ta, vai dala vai neviens no vajadzigas informacijas elementiem netiek
sniegts vienoti. Visa par konkréto vielu (vai nu vienoti, vai individuali) iesniegta
informacija veido datu kopumu, kas apraksta vielas bistamas Tpasibas un ar to saistitos
riskus.

Tapéc, tiklidz lidzregistrétaji ir pabeigusi iepriekSminétas darbibas, vini var iesniegt
savu registracijas dokumentaciju, atsaucoties uz visiem33, daziem vai nevienu no
vienoti iesniegtajiem datiem galvena registrétdja dokumentacija. Stkaku informaciju
par atteikSanas kritérijiem skatiet Vadliniju par registraciju 4.3.3. sadala Nosacijumi,
lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem.

K& aprakstits ieprieks 2.2.3. sadala, ligumu slégSanas briviba attiecas uz veidu, ka
lldzregistrétaji organizé savu darbibu saistiba ar datu vienotu iesniegSanu. Tomér
ECHA iesaka galvenajam registrétajam regulari sazinaties ar esoSajiem/potencialajiem
registrétajiem par redistracijas dokumentaciju, kura ir ietverti vienoti iesniegtie dati,
jo Tpasi So datu atjauninaSanas gadijuma. Lidzregistrétaji var meklét aktualako
kontaktinformaciju Lidzregistrétaju lapa REACH-IT sistéma.

Nemot véra situacijas specifiku (saistiba ar samazinatam informacijas prasibam),
registrétajiem, kuri registré vielas, ko izmanto ka starpproduktus, praktisku
apsvérumu dé| ir tehniski atlauts sagatavot paralélu vienoto iesniegSanu tikai par
starpproduktiem (sk. Vadliniju par registraciju 4.3.3. sadalu Nosacijumi, lai
nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem).

33 K3 aprakstits REACH Maksajumu regulas (EK) Nr. 340/2008 3. panta 3. punkta un 4. panta 3. punkta,
par registracijas dokumentacijas vienotu iesniegSanu ECHA pieméro konkrétu samazinatu registracijas
maksu.
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3.2.6. Registracijas nogaidiSsanas termins saskana ar
27. panta 8. punktu

REACH 21. panta ir noteikts, ka “Redistrétajs var sakt vai turpinat vielas razosanu vai
importu, vai ari izstradajuma izgatavosanu vai importu, ja saskana ar 20. panta
2. punktu, neskarot 27. panta 8. punktu, tris nedélas péc registracijas datuma no
Adentiiras nav sapemta pretéja norade”. Saja kontekstd vielas raZosanu vai
importésanu drikst sakt tikai tris nedélas péc registracijas iesniegSanas (iznemot
gadijumus, kad saskana ar REACH 27. panta 8. punktu ir pieprasits ilgaks termins).
Saskana ar REACH 27. panta 8. punktu iepriekS&jais registrétajs var lagt pagarinat
jauna registrétaja redistracijas nogaidiSanas terminu (saskana ar 21. panta 1. punktu)
par Cetriem méneSiem. Pieprasijumu var iesniegt ECHA34, ja iepriekSéjais registrétajs
un potencialais registrétajs ir vienojusies par informacijas kopigosanu, kas ir iesniegta
mazak neka 12 gadus ieprieks.

ECHA attiecigi informé& potencialo registrétaju, un, kad ECHA sanem apstiprindjumu
par vina sekmigu registraciju, vinam ir papildus jagaida Cetri ménesi, lidz tiek iegitas
tiesibas likumigi razot vai importét vielu ES tirgda.

ECHA nav ricibas brivibas attiecibd uz iepriekS8éja registrétdja pieprasijumu.
Potencialajam redistrétajam ir jaizvertg, vai iepriekSéja registrétaja pieprasijums ir
piemérojams konkrétajos apstaklos. Tapéc tiek sagaidits, ka potencialais registrétajs
attiecigi dokumenté savu novértéjumu.

3.3. Pasakumi registracijas dokumentacijas iesniegsanai,
ja viela vél nav registréta

Ja viela vél nav redistréta, potencialais registrétajs var veikt Saja sadala aprakstitas
indikativas darbibas. Ja ir vairaki potencialie registrétaji, viniem ir jaapkopo un kopigi
javeic tas pasas darbibas, lai sagatavotu iesniegumu:

e Pieejamas informacijas vaksana

e Pieejamas informacijas novértésana

e Informacijas prasibu apsvérsana

e Datu vajadzibu noteikSana un datu nepilnibu identificéSana
e Datu izmaksu sadale

e (Vienota) datu iesniegSana

3.3.1. Pieejamas informacijas vaksana

Potencialajam registrétajam vispirms ir jaievac visa pieejama informacija par vielu, ko
vins plano registrét. Katrs registrétajs ir individuali atbildigs par to, lai informacija,
kuru vins iesniedz registracija, atbilstu REACH informacijas prasibam, kas attiecas uz
vina vielu.

IEVERIBAI: Datu vakSanas procesam jabat ripigam, ticamam un precizi
dokumentétam, jo, ja netiek apkopota visa pieejama informacija par vielu, iesp&jams,

34 Procedira ir aprakstita jautajuma un atbildé Nr. 426, kas ir pieejama ECHA timekla vietné Seit:
http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas.
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bls javeic lieki testi, kas attiecigi ietekmés resursus vai neatbilstibu informacijas
prasibam. Ja ar So datu individualo vakSanu saistitds administrativas izmaksas ietekmé
izpétes izmaksas, tas ir jadokumenteé.

Potencialajam registrétajam ir jasavac visa registracijai nepiecieSama informacija,

proti:

. informacija, kura siki aprakstita vielas identitate (analitiski zinojumi,
piemérojamie analitiskie panémieni, standartizétas metodes u. tml.);

o informacija par vielas batiskajam Tpasibam (fizikalas un kimiskas ipaSibas,
toksicitate ziditajiem, toksicitate videi, izplatiSanas vidg, tostarp kimiska un
biotiska noardisanas); informacijas avots var bt in vivo vai in vitro testu
rezultati, dati, kas iegiiti, neveicot testus, pieméram, QSAR apléses, esosie dati
par ietekmi uz cilvékiem, analogijas salidzindgjuma ar citam vielam,
epidemiologiskie dati;

. informacija par razosanu un pasreiz&jiem un paredzamiem lietoSanas veidiem;

. informacija par pasreizéjo un paredzamo iedarbibu;

. informacija par istenotajiem vai piedavatajiem riska parvaldibas pasakumiem
(RPP).

Saja posma apkopojamai informacijai ir ari jaietver informacija par robeZsastaviem,
ko ir planots ietvert registracija (sk. 3.2.1. sadala un siku aprakstu Vadlinijas par vielu
identificéSanu un nosaukumu pieskirSanu saskana ar REACH un CLP).

ST datu vaksana javeic neatkarigi no apjoma. Ja informacijas prasibas, registréjot
vielu, ir atkarigas no katra registrétdja razota vai importétd vielas apjoma,
registrétajiem ir jaregistré visi bitiskie un pieejamie dati, kas attiecas uz noteiktu
parametru3®. Visai registracijas dokumentacijai batiskajai un pieejamajai informacijai
ir jaietver gan iek$g&ji, gan no citiem avotiem pieejamie dati, piem&ram, publiski
pieejami dati®, kurus var identificét, meklgjot literatlra. Meklésanai, identificésanai
un dokumentacijai saistiba ar “iekS€jo” informaciju ir japaliek individuali izpildamai
darbibai. Turklat viniem pé&c pieprasijuma ir ari kopigi jalieto viniem iesniegtie dati,
kas atbilst augstakam tonnazas slieksnim.

Registrétajam vienmér, iznemot Tpasus gadijumus, kas uzskaititi REACH 10. panta
a) punkta pédéja rindkopa?’, ir jabat likumigam tiesibam vai atlaujai atsaukties uz
izpétes parskatu, kuram ir veikts (koncentréts) izpétes kopsavilkums, kas jaiesniedz
registracijas vajadzibam. Plasaku informaciju par datu veidu un tiesibam atsaukties uz
datiem skatiet So vadliniju 3.3.5. un 9. iedala.

Ja péc aptaujas potencialais registrétajs ticis informéts, ka ir citi potencialie
registrétaji, vinam jasazinas ar viniem, lai iegdtu informaciju par viniem pieejamajiem
datiem. Potencialajiem registrétajiem pieejamo datu vaksanu var istenot ar anketas

35 REACH 12. panta 1. punkts un REACH VI pielikuma noradijumu piezime, 1. darbiba.

36 Ar to ir jasaprot jebkura informacija, kas ir publicéta zinatniskaja literatlra vai elektroniska formata
(interneta). Savukart termins “publisks doméns” autortiesibu aizsardziba liek domat, ka informacija vairs
nav aizsargata ar autortiesibam un to var normali izmantot bez maksas (pieméram, beidzies autortiesibu
aizsardzibas termins, informacija ir pieejama atseviskos atklatos publiskajos repozitorijos u. tml.). Tomér
vienmér ir ieteicams noskaidrot “publiska doména” faktisko statusu un parbaudit attiecigas autortiesibu
atrunas. Registrétajiem jabat piesardzigiem, ievérojot autortiesibas, un vini nedrikst automatiski kopét
publicétus pétijumus, pat ja pati publikacija ir likumigi iegita vai piek|Gta, iepriek$ neparliecinoties, vai
informaciju var likumigi izmantot registracijas noltikos. Publicétu pétijumu gadijuma ieteicams parbaudit to
nosacijumus izmantosanai registracijas nollkos. Plasaku informaciju sk. 9. iedala.

37 Tas ir, ja: i) ECHA potencialajam registrétajam ir pieskirusi atlauju atsaukties uz datiem un ii) dati ir
iesniegti vairak neka pirms 12 gadiem un tos var bez maksas izmantot registracijas nollkiem.
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palidzibu, kuras struktirai ir jaatbilst REACH VI-X pielikuma noteiktajam. Saja anket3a
var ieklaut ari Iigumu darit zinamu vielas klasificEsanas un markésanas informaciju.
Lai palidzétu dalibniekiem parskatit pieejamos datus, tiek ierosinats izmantot veidlapu,
kuras piemeérs ir sniegts 1. pielikuma.

Apkopojot iepriek§minétos datus, tie jaieklauj kop&ja saraksta. Sim nolikam ieteicams
izmantot matricu, kura tiek salidzinati par katru parametru pieejamie dati (ldz
potencialo registrétaju tonnazas augstakajam slieksnim), noradot vajadzigos datus
(stkaku informaciju par nepiecieSamo datu apsvérsanu skatiet talak 3.3.3. sadala) un
katras izpétes butiskakos elementus, tostarp informaciju par datu turétaju un izpétes
izmaksam. Attiecigos gadijumos ari ar izpéti vai konkrétu informacijas prasibu saistitas
administrativas izmaksas ir jauzskaita pa pozicijam.

3.3.2. Pieejamas informacijas novértésana

Nakamaja posma potencialajam registrétajam attieciga gadijuma kopa ar citiem
potencialajiem redistrétajiem ir jaizvérté dati, kas ir pieejami par registréjamo vielu.
Batiba attieciba uz katru parametru ir javeic turpmak minétas darbibas:

e visu savakto datu bditiskuma, drosticamibas, atbilstibas un piemérotibas
izvértésana (plasaka informacija ir sniegta Vadlinijas par informacijas prasibam
un kimiskas drosibas novértéjumu, kur aprakstits, ka izdarit secindjumus
attieciba uz bistamibas novértésanu un riska raksturojumu);

e galvenas izpétes noteikSana katram parametram - ta ir visbitiskaka izpéte,
nemot veéra izpétes kvalitati, pilnigumu un reprezentativitati; Sis ir loti svarigs
posms, jo vielas novértésana parasti tiek veikta, pamatojoties uz galveno izpéti;

e tas informacijas/pétijuma (vai vairaku pétijumu) noteikSana, par kuru ir
jasagatavo koncentréts izpeétes kopsavilkums (parasti galvena izpéte) vai izpétes
kopsavilkums (citas izp€tes). (Koncentrétaja) izpétes kopsavilkuma ir
jaatspogulo izpétes parskata meérki, metodes, rezultati un secinajumi.
Informacija ir jasniedz pietiekami detaliz&ti, lai tehniski kompetenta persona
spétu neatkarigi novértét tas drosticamibu un pilnigumu bez nepiecieSamibas
lasit izpétes parskatu (plasaku informaciju skatiet Vadlinijas par informacijas
prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu, R.7. nodala).

Atkariba no situacijas potenciala registrétaja riciba var bt tikai viena galvena izpéte
par parametru vai vairakas izpétes.

(i) Ja par parametru ir pazinota tikai viena pamatota izpéte.

Potencialajam registrétajam ir jaizmanto par So izpéti pieejama informacija
(koncentréts izpétes kopsavilkums), lai izdaritu secindjumu par So parametru (tas tiek
vélak noradits IUCLID parametru izpétes kopsavilkuma). Ja parametra izpétes
protokols ir pietiekami dokumentéts, potencidlajam registrétajam batu jaizmanto tikai
informacija, kas jau ir apkopota parametra izpétes protokola.

(i)  Ja par parametru ir pieejamas vairakas pamatotas izpétes.

Lai izdaritu secindjumus par So parametru, potencialajam registrétajam ir jaizmanto
visa pieejama informacija, kas ir dokumentéta dazados parametra izpétes protokolos.
Parasti vispirms ir jaizmanto parametra izpétes protokola dokumentéta galvenas
izpétes (koncentréta) izpétes kopsavilkuma informacija. Par€ja informacija ir
jaizmanto tikai ka papildinformacija.

Tomér var bat gadijumi, kad nav pamata pétijuma, bet tikai zemakas kvalitates
informacija. Sados gadijumos javeic novértéjums, lai redzétu vai visa pieejama
informacija var attaisnot pieradijumu nozimiguma pieeju. Sadas situacijas parametra
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pétijuma kopsavilkums un pamatojums ir labi jadokumenté.

To pasu principu pieméro, ja ka bitiska informacija galigai izvértéSanai un secinadjumu
izdariSanai tiek izmantotas alternativas metodes (pieméram, (Q)SAR, analogijas
princips, in vitro metodes). Noradijumi par alternativu metozu izmantosanu vai
pieradijumu nozimiguma pieeju, par to, ka noteikt un izmérit izplatiSanos vidé un
fizikalas un kimiskas Tpasibas, un par ietekmes uz cilvéka veselibu un vidi novértésanu
ir pieejami Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu.

Si pieeja potencidlajam redistrétdjam ir ari jaievéro, lai parametru izpétes
kopsavilkuma batu ieklauti Sie tris informacijas veidi:

e par noteiktu parametru pieejamo datu kopsavilkums, ka ari secinajums par
konkrétu ar vielu saistito parametru novéert€jumu (pieméram, toksicitate
reproduktivajai sistémai, aklta toksicitate zivim, bionoardisanas);

¢ informacija par vielas klasificéSanu un markésanu (attieciba uz cilvéku veselibu,
vidi un fizikalajam un kimiskajam ipasibam), ka ari klasificESanas pamatojums;

e PNEC un DNEL vértibas, ka ari noradito vértibu pamatojums.

Tehniskie noradijumi par parametru izpétes kopsavilkumu sagatavosanu ir sniegti
Vadlinijas par IUCLID. Jaatzimé, ka informaciju, kas ir ietverta parametru izp€tes
kopsavilkumos IUCLID, var automatiski iegat, lai generétu kimiskas droSibas parskatu.

3.3.3. Informacijas prasibu apsvérsana

Nakamaja posma potencialajam redistrétdjam ir precizi jaapzina informacijas
prasibas, kas attiecas uz vielu, kuru vini plano registrét, jo ipasi nemot véra tonnazas
diapazonu, vielas fizikalos parametrus (bitiski attieciba uz tehnisku atteikSanos no
testiem) un lietoSanas veidus / iedarbibas modejus (butiski attieciba uz atteikSanos no
testa, pamatojoties uz iedarbibu).

Ja péc aptaujas potencialais registrétajs ticis informéts, ka ir citi potencialie
registrétaji, vinam ar tiem jasazinas, lai visi potencialie registrétaji varétu noteikt
savas informacijas prasibas.

IEVERIBAI: Potencialajiem redistrétajiem ir janodro$ina finansiala atlidziba tikai par
datiem, kas tiek prasiti saskana ar REACH atbilstosi tonnazas diapazonam.

K& sikak aprakstits Vadlinijas par registraciju, saskana ar REACH 12. pantu
registrétajiem ir:
e jasniedz visa bidtiska un pieejama fizikali kimiska, toksikologiska un
ekotoksikologiska informacija, kas ir vinu riciba, neatkarigi no tonnazas (tostarp
dati, kas iegati, mekl&jot informaciju publikacijas);

e jaizpilda vismaz standartinformacijas prasibas, kas noteiktas REACH VII-
X pielikuma 1. sleja attieciba uz vielam, kuras tiek raZotas vai importétas
noteikta tonnazas diapazona, uz ko attiecas turpmak aprakstitas pielagosanas
iespéjas. Informacijas prasibu vienkarSots saraksts ir pieejams Seit:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

Ja registrétajs izmanto iespéju pielagot informacijas prasibu, vinam tas ir skaidri
janorada un katrs pielagojums ir japamato redistracijas dokumentacija. REACH VII-
X pielikuma 2. sleja ir uzskaititi konkréti kritériji (piemé&ram, iedarbibas vai bistamibas
raksturlielumi), péc kadiem var pielagot vai izlaist standartinformacijas prasibas
atseviskiem parametriem. Turklat registrétaji var pielagot vai izlaist nepiecieSamo
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standartinformacijas kopumu saskana ar REACH XI pielikuma ietvertajiem
visparigajiem noteikumiem, kuros minétas Sadas situacijas:

o testéSana neskiet zinatniski vajadziga;
e testéSana nav tehniski iespéjama;

o testéSanu drikst neveikt, pamatojoties uz iedarbibas scenarijiem, kas izstradati
kimiskas drosibas zinojuma (CSR).

Janem véra, ka ECHA nodrosina ari praktisku augsta limena parskatu par REACH
prasibam, kas attiecas uz tadu vielu registrétajiem, kuras tiek razotas vai importétas
1-100 tonnu apméra gada. Si “Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH
koordinatoriem” ir pieejama ECHA timekla vietné Seit:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

IEVERIBAI: Informacijas prasibas ir parskatitas3® un var atkal mainities. Ja konkréta
informacija vairs nav jasniedz, potencialajiem registrétdjiem nav janodrosSina vai
jaatruna piekluve Sai informacijai (pat ja esoSie redistrétaji jau ir gener&jusi un
iesniegusi datus).

Uz vielam, kas ir identificetas REACH regulas 3. panta 20. punkta (pieméram, EINECS
vielam) un kuru raZosanas vai importa apjoms ir 1-10 tonnas gada, pilnas
informacijas prasibas attiecas tikai tad, ja ir spéka viens vai abi REACH 1III pielikuma
noteiktie kritériji*®. Lai atbalstitu registrétajus, ECHA ir sagatavojusi to vielu
uzskaitijumu, par kuram ir pieradijumi, ka tas varétu iesp&jami atbilst Siem kritérijiem
(t. i., par Sim vielam nepietiks ar fizikali kimiskas informacijas iesniegsanu), un
paligmaterialu, kura ir izklastita efektiva pakapeniska procedira, lai uznémumi varétu
registracijas konteksta izskatit REACH III pielikumu“,

Ja REACH 111 pielikuma kritériji nav izpilditi, esoSam vielam, kuru apjoms ir mazaks
par 10 tonnam gada, jaizpilda tikai REACH VII pielikuma noraditas prasibas par fizikalo
un kimisko informaciju.

Attieciba uz vielam, kuru razoSanas vai importa apjoms gada vienam registrétajam ir
10 tonnas (vai vairak), konkréta informacija ir jadokumenté ari kimiskas drosSibas
zinojuma (CSR). Noraditajos zinoSanas formatos (REACH regulas I pielikums) ir
jadokumenté vismaz visa informacija, kas REACH 10. panta a) apakSpunkta ir noteikta
tehniskajai dokumentacijai un REACH 10. panta b) apaksSpunkta - kimiskas drosSibas
zinojumam (CSR).

Informacijas prasibas konkrétiem starpproduktu veidiem, kas tiek razoti un izmantoti
stingri kontrolétos apstaklos, ir mazakas, un par tiem netiek prasits veikt kimiskas
droSibas novértéjumu. Ja viela ir starpprodukts, ko razo un izmanto stingri kontrolétos
apstaklos, potencialajam registrétajam ir jasniedz ECHA visa informacija, kas vinam ir
brivi pieejama. Tadg&jadi potencialajam registrétajam nav jaiegadajas piekluves
pilnvara, lai iesniegtu vairak informacijas par vielu, neka ta jau bija pieejama.
Vienigais $a noteikuma iznémums attiecas uz transportéta izoléta starpprodukta
registraciju daudzumos, kas parsniedz 1000 tonnas gada, ja ir piemérojamas REACH

38 Skatiet, pieméram, kodiga iedarbiba uz adu / adas kairinajums, nopietns acu bojajums / acu kairinajums
un akdta toksicitate.

39 Sk. REACH 12. panta 1. punkta b) apak$punktu un Isteno3anas regulas 2019/1692 2. pantu.

40 plasaka informacija ir sniegta III pielikumam veltita timekla lapa, kas ir pieejama ECHA timekla vietné
Seit: http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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VII pielikuma prasibas un tatad potencialajiem registrétajiem ir kopigi jalieto dati un
jadala izmaksas ar esoSajiem registrétajiem.

Papildinformacija par vielam, ko izmanto ka starpproduktus, un to, iesp€&jams,
samazinata informacija ir pieejama Vadliniju par redistraciju 2.2.5. sadala Pienakumi
saistiba ar starpproduktu registraciju un Praktiskaja rokasgramata “Ka novértét, vai
vielu lieto ka starpproduktu stingri kontrolétos apstaklos, un ka pazinot informaciju
starpprodukta registracijai IUCLID", kas ir pieejama Seit:
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

IEVERIBAI: Potencialajiem redistrétajiem $aja posma ir precizi jaapzina informacijas
sniegSanas prasibas, jo Tpasi nemot véra tonnazas diapazonu. Apsverot informacijas
sniegSanas vajadzibas, potencialais registrétajs var nemt véra iesp&jamos
atbrivojumus no datu sniegSanas, pieméram, pamatojoties uz lietoSanas
veidiem / iedarbibas modeliem.

3.3.4. Datu vajadzibu noteikSana un datu nepilnibu
identificésana
Pamatojoties uz pieejamas informacijas novértéjumu un informacijas prasibu
noteikSanu, potencialais registrétajs (attieciga gadijuma kopa ar citiem potencialajiem
registrétajiem) var parbaudit, vai viniem jau ir attiecigie p&tijumi un vai ir nepieciesami
papildu dati.

Potenciala redistrétaja pieprasijuma gadijuma uz datiem, kas pieder potencialajam
registrétajam un tiek izmantoti ta registracija, attieksies datu kopigas lietoSanas
pienakums neatkarigi no ta, vai tas ietver testus ar mugurkaulniekiem.

Var tikt apspriesti ari $adi posteni (lai gan redistrétajiem nav pienakuma kopigot
nevienu no tiem):

e Kimiskas droSibas zinojums (CSR): ja redistracija parsniedz 10 tonnas gada,
registrétajiem ir jaiesniedz CSR, kas var bit tads pats ka esoSo registrétaju vai
potenciala registrétaja CSR. Sagatavojot savu CSR, potencialajam
registrétajam nevajadzétu pieprasit segt jebkadas izmaksas, kas ir saistitas ar
eso0Sa registrétaja CSR sagatavosanu.

e Noradijumi par vielas drosu lietoSanu: Registréjot 1-10 tonnas gada, jo CSR
nav  nepiecieSams, ir jaiesniedz papildu informacija registracijas
dokumentacijas noradijumu sadala par drosu lietoSanu 1.

Saja posma potencialais registrétajs var salidzinat informacijas prasibas un vinam
pieejamo informaciju. Pamatojoties uz to, vins var noteikt, vai nav informacijas
nepilnibu, un apsvért, ka var izveidot trikstoso informaciju.

Ja pieejama informacija ir pietiekama un standartinformacijas prasibas ir izpilditas,
papildinformacija nav javac. Vajadzibas gadijuma ir jasniedz pamatojums attieciga(-
u) testa(-u) pielagosanai saskana ar REACH XI pielikuma kritérijiem.

Ja pieejama informacija tiek uzskatita par nepietiekamu (tostarp, ja piemé&rojams,
citiem potencialajiem registrétajiem pieejama informacija), potencialais registrétajs
var parbaudit, vai struktiiram, kas nav (potencialie) vielas registrétaji, pieder attiecigie
dati, jo TpaSi citu vielu redistrétajiem. Skatiet 2.1. sadalas ievada sadu iesp&jamo

41 Sk. REACH V1 pielikuma 6. sadalu.
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struktlru sarakstu un 2.2.2.2. un 2.3. sadalu par datu kopigu lietoSanu ar Sadam
struktlGram. Kopigojot datus Saja konteksta, ir ieteicams nodroSinat, ka piekluves
tiesibas tiek iegitas visiem lidzregdistrétajiem, kuriem st informacija batu nepiecieSama
registracijas noltkos.

Visbeidzot dazos gadijumos redistrétajs ta vieta, lai pasatitu veikt papildu testus, var
sniegt priekslikumus iedarbibas ierobezosanai, piemérojot attiecigus riska parvaldibas
pasakumus (skatiet plasdku informaciju Vadlinijas par informacijas prasibam un
kimiskas drosibas noveértéjumu).

Datu nepilnibas katra no attiecigajiem tonnazas diapazoniem var atskirties. Principa
starpproduktu registracijai nav javeic trikstoSo datu analize, iznemot, ja tiek registréts
transportéts izoléts starpprodukts daudzuma, kas parsniedz 1000 tonnas gada.

Ja saglabajas datu nepilniba, veicamas darbibas ir aprakstitas talak 3.4. sadala.

3.3.5. Datu izmaksu sadale

Kad potencialais registrétajs ir pabeidzis iepriekSminétas darbibas un zina, vai katra
tonnazas diapazona ir citi potencialie redistrétaji un kadi ir pieejamie dati, vins var
organizét So datu faktisko kopigo lietoSanu.

Ja ir citi potencialie registrétaji, viniem ir japazino par saistitajam izmaksam, ieklaujot
visas tehniskds un administrativas izmaksas. Sada gadijuma ir jasagatavo datu
kopigas lietoSanas ligums, ka ari visi attiecigie liguma noteikumi, ko lidzregistrétaji
nolemj noslégt. Dazi ieteikumi par sekmigu sarunu vesSanu ir atrodami ieprieks
2.2.5. sadala.

Atrunajot izmaksu sadales mehanismu, lidzregistrétajiem ir jadara viss iesp&jamais,
lai panaktu taisnigu, parskatamu un nediskrimin&joSu vienoSanos. Redistrétajiem ir
jadala tikai tas izmaksas, kas ir saistitas ar viniem nepiecieSamo informaciju REACH
registracijas noltka. Tas attiecas ari uz izmaksam, kas nav saistitas ar izpéti. Obligatie
elementi, kas jaieklauj datu kopigosSanas liguma, ir atrodami 2.2.3.1. sadala, un
praktiskas ilustracijas par parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas principu
izmaksu sadalé ir atrodamas 5. sadala. Talak 6. sadala ir aprakstitas iesp&jamas
sadarbibas formas. Ikvienam lidzregistrétdjam un jauniem potencialiem registrétajiem
ir jablt brivai piekluvei izmaksu sadales metodikai. P&c pieprasijuma ir jasniedz
papildu skaidrojums par izmaksam.

Ja nav citu potencidlo registrétaju, potencidlajam redistrétdgjam joprojam ir
jasagatavojas turpmaku potencialo registrétaju gadijumam. Tapéc vinam ir
japarliecinas, vai attiecigas izmaksas ir parredzami redistrétas turpmakas datu kopigas
lietoSanas gadijuma.

3.3.6. (Vienota) datu iesniegsana

Pastav divi atskirigi pienakumi, kas izriet no ta, ka vienu un to pasu vielu registré divas
struktliras. Pirmais ir datu kopigas lietoSanas pienakums. Otrais nozimé to, ka vienas
vielas redistrétajiem ir javienojas, lai vienoti iesniegtu informaciju par vielu saskana
ar REACH regulas 11. panta 1. punktu un 19. panta 1. punktu. Ja potencialie
registrétaji vienojas, ka razo vai/un importé vienu un to pasu vielu, viniem i viela bis
vienoti jaregistré.

Vienotas iesniegSanas pienakuma visparéjais mérkis ir panakt, ka par katru vielu tiek
veikta viena iesniegSana (kura ieteicams ietvert ari vielas ka starpprodukta lietoSanu),
ievérojot principu “viena viela, viena registracija”. Tomér var bt piemérojami
iznémumi, kas attiecas uz konkrétas informacijas vienotu iesniegSanu, ka tiesi noteikts
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REACH 11. panta 3. punktd un 19. panta 2. punkta. Piemé&rojot Sos iznémumus,
registrétajiem vienalga ir jablat tas paSas vienotds iesniegSanas dalibniekiem
neatkarigi no ta, vai dala vai neviens no vajadzigas informacijas elementiem netiek
sniegts vienoti. Visa par konkréto vielu (vai nu vienoti, vai individuali) iesniegta
informacija veido datu kopumu, kas apraksta vielas bistamas Tpasibas un ar to saistitos
riskus.

Ja ir tikai viens potencialais registrétajs, vins var iesniegt “individualu” dokumentaciju
vai iesniegt dokumentaciju ka galvenais registrétajs. Ja nav citu potencialo registrétaju
un potencialais redistrétajs ir veicis registraciju individuali, vinam ir jaatjaunina
registracijas dokumentacija, kad cits potencialais registrétajs izlemj registrét to pasu
vielu. Sada gadijuma abam pusém vispirms ir jaidentifice galvenais registrétajs, kurs
izveido vienotas iesniegSanas objektu, un péc tam javienojas par vienotas
iesniegSanas dokumentacijas saturu. P&c tam esoSajam redistrétajam ir jaatjaunina
sava dokumentacija vienotas iesniegSanas ietvaros ka galvenajam registrétajam vai
dalibniekam. Jebkura gadijuma vinS joprojam var atteikties saskana ar REACH
11. panta 3. punkta un 19. panta 2. punkta kritérijiem.

Ja ir vairaki potencialie redistrétaji, viniem sava starpa jaizraugas galvenais
registrétajs, kurS rikojas citu piekritoSo registrétaju varda (REACH 11. panta
1. punkts, galvenais registrétajs ari izveidos vienotu iesniegumu REACH-IT). P&c tam
galvenais registrétajs principa iesniegs dokumentaciju visu lidzredistrétaju varda. Tad
citi potencialie Ilidzredistrétaji var iesniegt savu registracijas dokumentaciju,
atsaucoties uz visiem#*?, daziem vai nevienu no kopigi iesniegtajiem datiem galvena
registrétaja dokumentacija.

Sikaku informaciju par atteikSanas kritérijiem skatiet Vadliniju par registraciju
4.3.3. sadala Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem.

K& aprakstits ieprieks 2.2.3. sadala, ligumu slégSanas briviba attiecas uz veidu, ka
ldzregistrétaji organizé savu darbibu saistiba ar datu vienotu iesniegSanu. Tomér
ECHA iesaka galvenajam registrétajam regulari sazinaties ar esoSajiem/potencialajiem
registrétajiem par redistracijas dokumentaciju, kura ir ietverti vienoti iesniegtie dati,
jo 1pasi So datu atjauninasanas gadijuma. Lidzregistrétaji var aktualako
kontaktinformaciju meklét Lidzregistrétaju lapa REACH-IT sistéma.

Tadu vielu registrétajiem, ko izmanto ka starpproduktus, praktisku apsvérumu déj ir
tehniski atlauts sagatavot paralélu vienoto iesniegSanu tikai par starpproduktiem (sk.

Vadliniju par registraciju 4.3.3. sadalu Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti
iesniegtajiem datiem).

3.4. Konstatetu datu nepilnibu gadijuma

Ja tiek konstateta datu nepietiekamiba, informaciju par vielu bitiskajam Tpasibam var
generét, izmantojot citus informacijas avotus, nevis in vivo testus, ja tiek izpilditi
REACH XI pielikuma paredzétie nosacijumi. Registrétajs var izmantot dazadas
metodes, pieméram, (Q)SAR, in vitro testus, pieradijumu nozimiguma piee€ju,
grupésanu kategorijas (tostarp analogiju noteikSanu#3). Registrétajiem ir jaspéj ECHA
pieradit (ar Tpasu veidlapu, kas jaaizpilda IUCLID par katru testéSanas priekslikumu
testiem ar mugurkaulniekiem), ka vini vispirms ir izskatijusi testéSanas metodes bez

42 K& aprakstits REACH Maksajumu regulas (EK) Nr. 340/2008 3. panta 3. punkta un 4. panta 3. punkt3,
par registracijas dokumentacijas vienotu iesniegSanu ECHA pieméro konkrétu samazinatu registracijas
maksu.

43 Papildu noradijumi ir sniegti ari “Analodijas novértéjuma satvara” (RAAF), kas ir pieejams Seit:
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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dzivniekiem, jo faktisku testu veikSana ar dzivniekiem ir uzskatama par p&dg&jo lidzekli.

Ja informacijas nepietiekamibu nevar novérst ar metodém, kas nav saistitas ar
testésanu, potencialajiem registrétajiem ir jarikojas atkariba no ta, kadu datu trikst:

a. jaregistracijas noltka ir vajadziga izpéte, ka minéts REACH VII un VIII pielikuma
(gan ar, gan bez mugurkaulniekiem), un ta nav pieejama, tad, lai nokomplektétu
dokumentaciju, bls javeic tests; lidz ar to potencialajiem registrétajiem ir
jageneré jauna informacija un javienojas par to, kurs veiks triikstoSo izpéti,
pirms vienotas datu iesniegSanas; plasaka informacija ir sniegta Vadlinijas par
informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu, kas ir pieejamas Seit:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment;

b. ja registracijas nolika ir nepiecieSama izpéte, kd minéts REACH IX un
X pielikuma (gan ar, gan bez mugurkaulniekiem), un ta nav pieejama,
potencialajiem redistrétajiem vispirms jaapsver visas alternativas pieejas, lai
izpilditu informacijas prasibu. Tikai tad, ja informacijas prasibu nevar izpildit,
izmantojot ar testéSanu nesaistitas metodes, registrétajiem ir javienojas un
jasagatavo testésanas priekslikums, kas ir vienoti jaiesniedz kopa ar
galvenas registracijas dokumentaciju, lai ECHA to izskatitu. Gaidot ECHA
[Emumu (saskana ar REACH 40. pantu) par testéSanas priekslikumu,
potencialajiem registrétajiem ir ari jaievieS un/vai jaiesaka pakartotajiem
lietotajiem pagaidu riska parvaldibas pasakumi. Procedira, kas jaievéro, ir
aprakstita REACH regulas 40. panta 3. punkta e) apakSpunkta. Plasaku
informaciju skatiet 4.2.1. iedala.

IEVERIBAI: Pienakums sagatavot testé$anas prieks$likumu ir spéka ari gadijumos, kad
potencialie redistrétaji pielikumu 2. slejas noteikumu pieméroSanas rezultata ierosina
veikt (augstaka limena) testus, kas paredzéti REACH IX vai X pielikuma, nevis REACH
VII un VIII pielikuma prasitos standarta testus.




Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

63

4. DATU KOPIGOSANA STARP  ESOSAJIEM
REGISTRETAJIEM

Datu kopigas lietoSanas pienakumi ir speka ari péc redistracijas iesniegSanas. P&éc Sa
briza lidzregistrétajiem var bt nepiecieSams kopigot datus un izmaksas. Jebkura
izmaksu sadales modeli janem véra ari fakts, ka izmaksu sadale un izmaksu
sadalijuma noteikSana ir nepartraukti un dinamiski, nevis statiski procesi.

Janorada, ka registrétaju datu kopigas lietoSanas pienakumi nebeidzas péc
registrétaju registracijas dokumentacijas iesniegSanas. Registrétajiem ir turpmaki
pienakumi, kuru izpildé kopigi jalieto dati un jaturpina darit visu iesp&jamo, lai panaktu
vienosanos.

Turklat saskana ar Isteno$anas regulu 2016/9 dokumentacija, kas attiecas uz datu
kopigu lietoSanu un izmaksu sadali, redistrétajiem ir jaglaba 12 gadus péc izpétes
pédéjas iesniegdanas (skatiet 3.1.4.1. iedaju par “12 gadu noteikumu”). Si darbiba var
radit ari administrativas izmaksas, ko var nakties nemt véra. Tadél| registrétaji var
apsvért savu ligumattiecibu pagarinasanas nepiecieSamibu.

Pastav vairaki elementi, kuru ietekmé laika gaita ir jaizmanto modela varianti un javeic
korekcijas darbibas.

Viens no tiem ir mainigs lidzregistrétaju skaits: ieprieks nav zinams to registrétaju
skaits, kuri var pievienoties vienotajai iesniegSanai. Jebkura bridi esosas vienotas
iesniegSanas, kuras izmaksu sadales vienoSanas jau ir panakta, “darbibas laika” var
pievienoties jauni potencialie redistrétaji. Plasaku informaciju par jauno potencialo
registrétaju tiesibam skatiet 2.2.3.1. iedala.

Uz jebkuru registrétaju, kur$ datus ir iesniedzis atseviski, attiecas datu kopigas
lietoSanas pienakums. Tadé| viniem var bt jaiesaistas datu kopigoSanas sarunas ar
jauniem vai esosiem registrétajiem par datiem, kurus vini ir iesniegusi pasi.

Turklat jauni dati var klat pieejami péc datu kopigas iesniegSanas, jo Tpasi, ja jauni
registrétaji iesniedz savu esosSo informaciju. EsoSie registrétaji var ari vienoties par
jaunas informacijas ietverSanu vienotas iesniegSanas dokumentacija, lai, pieméram,
uzlabotu tas kvalitati, tadél viniem principa naksies pielagot izmaksu sadales aprékinu,
lai nemtu véra So faktoru. Alternativi jaunais registrétajs var iesniegt atteikSanos par
konkréto parametru saskana ar REACH regulas 11. panta 3. punktu vai 19. panta
2. punktu. Tomér viniem vienalga ir japievienojas vienotajai iesniegSanai ka tas
dalibniekiem.

Turklat var bt papildu registracijas prasibas: iespéjams, ir javeic papildu testi,
kas rada papildu izdevumus un var ietekmét jau eso$as vienosanas. Jauna informacija
var paradities registrétaja tonnazas diapazona atjauninasanas (4.1. iedala),
dokumentacijas vai vielas novértéjuma (4.2. iedala) rezultata vai citos gadijumos, kad
tiek konstatéts, ka jaiesniedz jauna informacija (4.3. iedala).

IEVERIBAI: Lidzregistrétajiem ir ieteicams ripigi izskatit vienosanas par datu kopigu
lietoSanu / izmaksu sadali, paturot prata ieprieks izklastitos elementus (kuru dél
izmaksas var mainities) un to, ka Sis process ir iterativs. Dokumentacijas cena, kas
noradita, pieméram, piekluves pilnvara, neataino visu atsevisko pétijumu kopigas
izmaksas vien.
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4.1. Datu kopiga lietosana tonnazas palielinasanas
gadijuma

4.1.1. Datu vaksanas solis

EsoSiem registrétajiem ir pienakums iesniegt datu vakSanas pieprasijumu, ja palielinas
tonnazas diapazons un viniem ir nepiecieSama papildinformacija, lai izpilditu savas
redistracijas prasibas. EsoSs registrétajs, kurs ir registréjis starpproduktu saskana ar
REACH regulas 17. panta 2. punktu vai 18. panta 2. punktu, var ari iesniegt
pieprasijumu, lai iegltu informaciju, kas ir nepiecieSama, lai iesniegtu savu
dokumentaciju, kas atbilst REACH regulas 10. panta informacijas prasibam.

Saskana ar REACH 12. panta 2. punktu, tiklidz registrétas vielas daudzums sasniedz
nakamo tonnazas robeZvértibu, registrétajam ir nekavéjoties jainformé ECHA par
nepiecieSamo papildu informaciju. ST darbiba atbilst REACH regulas 26. panta
noteiktajai pieprasiSanas procedirai, un ta ir nepiecieSama oficiala darbiba, lai
registrétajs saktu sarunas par datu kopigoSanu ar esoSo redistrétaju augstaka
tonnazas diapazona. RazZzosana vai importéSana var turpinaties pieprasijuma procesa
un datu kopigosanas laika.

Registrétajam, kurs plano atjauninat tonnazas diapazonu, precizi janosaka, kadas ir
informacijas prasibas par vielu attiecigaja tonnazas diapazona, vielas fiziskie parametri
(attieciba uz tehnisko atteikSanos no testiem) un lietoSanas veidi / iedarbibas modeli
(attieciba uz atteikSanos, pamatojoties uz iedarbibu).

Lddzam nemt véra, ka saskana ar REACH 24. panta 2. punktu uznémumam, kas ir
iesniedzis pazinojumu (NONS) saskana ar Direktivu 67/548/EEK, ir jaiesniedz REACH
atbilstoSa dokumentacija (saskana ar REACH regulas 10. un 12. pantu), ja pazinota
viela sasniedz nakamo tonnazas robezveértibu.

Ja ir pieejami attiecigie dati, aptaujas rezultata ECHA sniedz informaciju par
(koncentrétiem) izpétes kopsavilkumiem, ka ari ieprieks€jo un potencialo registrétaju
kontaktinformaciju. Tiek noradits, vai dati ir iesniegti pirms vairak neka 12 gadiem un
lidz ar to ir vai nav kompensé&jami.

Pamatojoties uz to, pieprasijuma iesniedzéjs var pieprasit no iepriek$&jiem
registrétajiem atjaunindjumam nepiecieSamos pétijumus.

Ja dati nav pieejami, tiek pieméroti tie pasi principi, kas aprakstiti 3.4. iedala.

4.1.2. Datu kopigas sarunu vadisana

P&c pieprasijuma attieciga gadijuma registrétajam, kurs palielina tonnazas diapazonu,
ir jasak sarunas ar attiecigo(-ajiem) registrétaju(-iem) par piekluvi attiecigajiem vielas
datiem. Tiek pieméroti tadi pasi principi ka datu kopigosanai, lai iesniegtu registracijas
dokumentaciju; sk. 3.2.4. iedalu.

Dazi ieteikumi par sekmigu sarunu vesanu ir atrodami ieprieks 2.2.5. sadala. Obligatie
elementi, kas jaieklauj datu kopigoSanas liguma, ir atrodami 2.2.3.1. sadala, un
praktiskas ilustracijas par parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas principu
izmaksu sadal€ ir atrodamas 5. sadala.

Ja datu kopigosanas liguma ir ieklautas turpmakas datu vajadzibas, pusém ir
jaatsaucas uz ligumu. Ja nepiecieSams, puses var nodot So jautajumu izskatiSanai
attiecigaja valsts tiesa.
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4.2. Datu kopiga lietosana reglamentéjosa Iémuma
rezultata

Registracijas dokumentacijas novértésana, ko veic ECHA (atbilstibas parbaude vai
testéSanas priekslikuma novértéjums) vai vielas novértéSana, ko veic dalibvalsts
kompetenta iestade, var novest pie pieprasijuma iesniegt papildinformaciju, kas ne
vienmeér ir stingri saistita ar individuala registrétaja informacijas prasibam.

Ja regulativa Iemuma tiek pieprasita papildinformacija, IEmuma adresatiem ir jadara
viss iesp&jamais, lai panaktu vienosSanos par to, kurs veiks pieprasito testu saskana ar
REACH regulas 53. panta 1. punktu. ECHA ir jainformé par to, kurS veiks testu
90 dienu laika kop$ IEmuma pienemsanas. Ja ECHA Saja perioda netiek informéta, ta
noriko vienu no redistrétajiem veikt testu visu varda.

Saskana ar Isteno3anas regulu 2016/9 (4. panta 2. punktu) lidzregistrétaji sava
izmaksu sadales modela ietvaros apsver mehanismu tadu izmaksu dalisanai, kas rodas
saistiba ar vielas izvértéSanu. Saskana ar minéto regulu viniem ir ari jaapsver iespéja
ietvert izmaksas par turpmakam papildu informacijas prasibam attieciba uz So vielu,
kas nav prasibas, kuras izriet no iespéjama vielas izvértéSanas IEmuma (pieméram,
iesp&jamais dokumentacijas izvértésanas lémuma). Sadas izmaksas tiek pamatotas
un datu kopigas lietoSanas liguma tiek noraditas atseviski no citam izmaksam. Skatiet
2.2.3.1. sadalu ieprieks.

REACH 53. panta 2. punkta ir noteikts, ka So izmaksu sadales principa pamata ir daju
vienadiba.

Ar REACH regulas 53. panta 3. punktu paredz, ka redistrétajs, kurs veic testu, katram
no paréjiem attiecigajiem registrétajiem iesniedz pilna pétijuma zinojuma kopiju, un
vinam ir attiecigi jaizvirza pret viniem prasiba (53. panta 4. punkts).

Tapéc visiem registrétajiem, kuri ir dokumentacijas novértésanas IEmuma (testéSanas
priekslikuma un atbilstibas parbaudes) vai vielas novértésanas |IEmuma adresati, ir
pienakums iesniegt Saja IEmuma prasito pétijumu. Principa nepiecieSama informacija
galvenajam registrétajam ir jaiesniedz vienoti, lai visi registrétaji gitu labumu no Sis
iesniegSanas bez turpmakam darbibam. Tomér, ja redistrétdjs atsakas dalit
nepiecieSama pétijuma izmaksas, visi paréjie redistrétaji var izlemt iesniegt So
pétijumu atseviski (atteikties), lai registrétajs, kurs nepilda saistibas, negltu labumu
no vienoti iesniegta pétijuma. $ada gadijuma visi registrétaji, kuri ir individuali
iesniegusi nepiecieSamo pétijumu, izpilditu lémumu, savukart registrétajs, kurs
nepilda saistibas, to nedaritu un tapéc vinam varétu tikt piemérotas piespiedu
darbibas.

4.2.1. Dokumentacijas izvertésana: testésanas
priekslikumi un pareizibas parbaude

Dokumentacijas izvértéSanas lémumi saskana ar REACH 51. pantu ir adreséti visiem
registrétajiem, uz kuriem attiecas attieciga(-as) informacijas prasiba(-as). Péc
atbilstibas parbaudes Iemuma jaunajiem redistrétajiem bids javienojas par piekluvi
datiem, ko izmanto esosie registrétaji, lai izpilditu informacijas prasibu(-as).

Saistiba ar testéSanas priekslikumiem, kuros izmanto analogijas pieeju, registrétaji
var ierosinat testu ar vienu un to pasu vielu, lai izpilditu dazadu vielu informacijas
prasibas. Ja analogijas princips ir pamatots, ECHA var nolemt pieprasit testu ar vienu
un to pasu vielu no dazadu vielu registrétajiem.

Jauni pétijumi, kas jaizveido, pamatojoties uz ECHA |émumu par testéSanas
priekSlikumu vai dokumentacijas atbilstibas parbaudi, atbilst REACH regulas 53. panta
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noteikumiem, kas ir aprakstiti 4.2. iedalas ievada.

Ja pieprasitie pétijumi jau ir pieejami, iesniegti ECHA un tiek uzskatiti par atbilstoSiem,
ECHA pieprasa redistrétajiem péc dokumentacijas novértésanas Iémuma kopigot
minétos pétijumus saskana ar III sadalas datu kopigas lietoSanas noteikumiem, lai
izvairitos no testu ar dzivniekiem dublésanas.

4.2.2. Vielas novértésana

Vielas novértéSanas leémumi saskana ar REACH 52. pantu ir adreséti visiem
attiecigajiem registrétajiem. Registrétajiem, kuri partrauc razosSanu#4, var nakties dalit
izmaksas, kas izriet no vielas novértésanas lemuma (REACH 50. panta 4. punkts un
Istenodanas regulas 2016/9 4. panta 6. punkts).

Uz jauniem pétijumiem, kas jagenerg, pamatojoties uz ECHA Iemumu par vielas
noveértéjumu, attiecas REACH regulas 53. panta noteikumi, kas ir aprakstiti
4.2. iedalas ievada.

Saskana ar Isteno$anas regulas 2016/9 4. panta 2. punktu redistrétajiem ir javienojas
par izmaksu sadales mehanismu, kura tiek nemtas véra potencialas izmaksas péc
vielas izvértéSanas Iemuma. Par vinu proporcionalo dalu ir javienojas datu kopigas
lietoSanas liguma. Redistrétaji var dazados limenos piedalities lietd, kas ir noradita
|IEmuma par vielas novértésanu (iedarbibas limenis, noteikti lietosanas veidi u. tml.).
Sados gadijumos attiecigos ieguldijumus var noteikt, pieméram, attieclba uz
proporciju, ko katrs registrétajs iegulda identificétaja probléma.

Izstradajot datu kopigas lietoSanas ligumu, parasti nav zinama preciza faktisko
izmaksu summa, kas ir jadala starp registrétajiem. Tadél pusém ir javienojas par
visparigu un abstraktu izmaksu sadales mehanismu vai formulu, kas lauj veikt
izmaksu sadali neatkarigi no izmaksu summas. Sis izmaksu dali$anas mehanisms
principa ir japieméro visiem vielas jaunajiem registrétajiem.

Ja vielai ieprieks ir pienemts I@émums par tas novértéSanu, kur potencialais registrétajs
nav bijis adresats, potencialajam redistrétajam var ltgt dalities Sajas izmaksas,
iesniedzot savu jauno registracijas dokumentaciju saskana ar iepriekSminétajiem
principiem.

4.3. Datu kopiga lietosana jaunas informacijas / jaunu
datu nepilnibu gadijuma

Ar REACH 22. pantu nosaka virkni pienakumu, lai nodrosinatu informacijas par vielam
atjauninasanu un Iidz ar to kimisko vielu drosu lietoSanu.

Lidz ar to registrétajiem ir jaatjaunina sava registracijas dokumentacija, tiklidz klGst
pieejama jauna bitiska informacija*°. Tas var ietekmét:

e vielas klasifikaciju;

e CSR vaidrosSibas datu lapu, ja klUst pieejama jauna informacija par vielas radito

44 Saskana ar REACH 50. panta 2. punktu un 50. panta 3. punktu.

45 Sk. Komisijas 2020. gada 9. oktobra Istenosanas regulu (ES) 2020/1435 par redistrétajiem uzliktajiem
pienakumiem atjauninat savas registracijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH),
OV L 331, 12.10.2020, 24-29. lpp. Papildinformaciju sk. Vadliniju par registraciju 7. sadala.
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risku cilvéku veselibai un/vai apkartéjai videi.

Sadas situacijas var bt nepiecieama turpmaka datu kopigo$ana. Vienmér, kad k|Gst
pieejama kada informacija, lidzredistrétajiem ir jaatjaunina savas redistracijas.
Sekojot ECHA zinojumiem un ieteikumiem, lidzregistrétaji var izzinat visbiezak
sastaptas nepilnibas un nepielaut tadas pasSas problémas savas registracijas.
Pieméram, viniem ir japarliecinas, vai par vinu vielu nav kluvusi pieejama harmonizéta
klasifikacija un markésana. Jaunu informaciju var nodrosinat ari piegddes kéde vai
jaunu dalibnieku pievienoSanas vienotajai iesniegSanai.

Turklat, iesp&jams, bls jageneré jauna informacija péc izmainam pasa REACH
(pieméram, jaunas prasibas).
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5. IZMAKSU SADALE PRAKSE

Ieprieks 2.2.3.1. sadala ir aprakstiti elementi, kas jaieklauj datu kopigas lietoSanas
llguma, un ieprieks 2.2.5. sadala ir sniegti ieteikumi sekmigai sarunu vesSanai. Sis
sadalas mérkis ir sniegt sikaku informaciju par to, ka izmaksu sadale var notikt prakse.

Praktiskakas ilustracijas par parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas principu
istenoSanu ir aplikojamas 5.1. sadala.

Turklat, lai panaktu vienosanos par izmaksu sadali, pusém javienojas par:
e datu drosticamibu, bitiskumu un pietiekamibu (5.2. sadala, datu kvalitate);
e datu ekonomisko vértibu (5.3. sadala, datu vértiba);

e ka sadalit saskanoto vértibu starp pusém (5.4. sadala, izmaksu sadale un
atlhidziba).

Turpmak aprakstitie elementi nav uzskatami par normativiem vai obligatiem. Tie ir
paredzéti ka orient&josas vadlinijas, lai nodrosinatu, ka visas ieinteresétas personas,
organizéjot datu kvalitates parbaudi un nosakot izmaksu sadalijumu, identificé
bitiskos faktorus.

5.1. Parredzamibas, godiguma un nediskriminacijas
principu ilustracijas

Izmaksu sadales mérkis ir dalit faktiskos izdevumus un izmaksas, kas ir saistitas ar
vielas registraciju saskand ar REACH. Ta nav paredzéta, lai kadai no pusém
nodrosinatu pelnu.

Atrunajot izmaksu sadales mehanismu, registrétajiem ir jadara viss iesp&jamais, lai
panaktu taisnigu, parredzamu un nediskriminéjoSu vieno$anos. Isteno3anas regula
2016/9 palidz 1stenot Sos pamatprincipus un precizak paskaidro REACH noteikumus
par datu kopigu lietoSanu un izmaksu sadali (ka ari vienotas iesniegSanas pienakumu).
Istenodanas regulas 2016/9 noteikumi ir piemérojami, kad jauni registrétaji
pievienojas jau noslégtam datu kopigas lietoSanas ligumam vai lidzredistrétaji
sagatavo jaunu datu kopigas lietoSanas ligumu.

Pieméri, kuros datu kopigu lietoSanu var uzskatit par:

e negodigu, ja iepriekS&jais registrétajs pieprasa potencialajam registrétajam
apmaksat 100 % no pétijuma izmaksam, bet ir vairaki citi registrétaji, kuri
atsaucas uz So pétijumu;

e neparskatamu, ja iepriekSéjais registrétdjs pieprasa visparigu nodevas
maksajumu par vienoti iesniegtajiem datiem, nesniedzot detalizEtu informaciju
par atseviskas izpétes izmaksam;

e diskrimingjosu, ja izmaksu sadales modelis salidzinamiem potencialiem
registrétajiem tiek piemérots atskirigi (pieméram, agrinas iesniegSanas stimuli).

Parredzamiba

Izmaksas, kas ir jaatspogulo izmaksu sadales liguma, var bat dazadas, t. i., saistitas
ar testiem/informacijas prasibu izpildi (izpétes izmaksas), ka ari saistitas ar
administrativo darbu (vai nu ar Tpasu informacijas prasibu, vai visparéjam
administrativajam izmaksam).

Visas izmaksas ir janorada detalizéti: informacija, kas ir pieejama visiem
lidzregistrétajiem, jaieklauj katras atseviSskas izmaksu pozicijas sadalijums. Tas




Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

69

attiecas gan uz pétijuma, gan administrativajam izmaksam:

o ar datiem saistitds izmaksas — visas izmaksas, kas nepiecieSamas izpétes
veikSanai, piekluves ieglsanai (kopigas Tpasumtiesibas, turésanas tiesibas vai
tiesibas atsaukties) treSam personam piederosiem datiem, ligumlaboratorijam,
i;pildes uzraudzibai vai informacijas prasibas izpildei ar alternativu metodi.
Sadam izmaksam ir jabit skaidri saistitam ar attiecigo informacijas prasibu
(Istenodanas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta a) apak$punkts);

o izmaksas, kas saistitas ar administrativo darbu - visas izmaksas par datu
kopigoSanas liguma parvaldibu, ka ari vienotu iesniegsanu (Istenosanas regulas
2016/9 2. panta 1. punkta b) apakSpunkts).

Attieciba uz administrativo darbibu izmaksam iesaistitajam pusém ir svarigi nemt véra
visas darbibas, kas, iesp&jams, bils javeic datu kopigas lietoSanas un izmaksu
sadales/attiecinaSanas visparéja konteksta, ka ari saistiba ar vielas informacijas
vienotas iesniegSanas sagatavosSanu. Sis darbibas var ietvert sazinas darbibas,
iespéjamu pilnvarnieka izmantosanu, administrativo darbu, kas saistits ar kimiskas
droSibas parskata kopigu izveidi u. tml. Administrativas izmaksas, cik iesp&jams, ir
janodala, pamatojoties uz datu izmaksam. Ja tas nav specifiskas datiem un ir saistitas,
pieméram, ar visparéjam vienotas iesniegSanas izmaksam, ari tas ir skaidri japamato
un attiecigi janorada izmaksas.

IEVERIBAI: Saskana ar Isteno$anas regulu 2016/9 piendkumu uzskaitit datus pa
pozicijam var neievérot, ja ir pusu vienpratiga piekriSana un datu kopigas lietoSanas
ligums ir bijis noslégts jau pirms Sis regulas stasanas spéka.

Turpmak ir sniegts visparigs piemérs par Isteno$anas regula 2016/9 noteikto
uzskaitijumu pa pozicijam.

Izmaksu Tonnazas Izpétes Administrativas Pamatojums
postenis diapazons izmaksas izmaksas (par katru
(visu (tonnazas (attieciga (neatkarigi no izmaksu
FARELCT diapazons, gadijuma) ta, vai tas ir vai posteni)
uzskaitijums uz ko nav saistitas ar
pa attiecas konkretu
pozicijam) izmaksu informacijas
postenis) prasibu)
1. izpéte 1-10 t/gada | 1000 EUR 70 EUR 1. pamatojums
2. izp€te 1-10 t/gada | 2000 EUR 60 EUR 2. pamatojums
3. izpéte 1- 3000 EUR 130 EUR 3. pamatojums
100 t/gada
Piekluves nav nav 150 EUR 4. pamatojums
pilnvaras attiecinams attiecinams
Sazina saistiba | 1-10 t/gada | nav 1000 EUR 5. pamatojums
ar datu attiecinams
vienoto
iesniegSanu
u. tml.
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Visiem lidzregistrétajiem un jauniem potencialiem registrétajiem ir nepiecieSama briva
piekluve izmaksu sadales metodikai. Péc pieprasijuma ir jasniedz papildu skaidrojums
par izmaksam.

Vienreiz gada ir jadokumenté redistracijas darbibas, kas rada jebkadas izmaksas.
Pieraksti ir jaglaba vismaz 12 gadus péc izpétes pédéjas iesniegsanas, un tiem ir
nekavéjoties jablt pieejamiem bez maksas gan esosajiem, gan potencialajiem
redistrétajiem (Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 3. punkts). Tadéjadi izmaksam
jabtt pieraditam un pamatotam. Ja nav Sadas detalizétas dokumentacijas saistiba ar
datu kopigas lieto$anas ligumiem, kas noslégti pirms Isteno$anas regulas 2016/9
stasanas spéka, pusém ir jadara viss iesp&jamais, lai apkopotu pieradijumus par
Sadam iepriekSéjam izmaksam vai tas maksimali aptuveni aprékinatu.

Dazados gadijumos uzskaitijums pa pozicijam (jo Tpasi uzskaitijuma pa pozicijam
[imenis), iesp&jams, atskirsies. Tas cita starpa var bt atkarigs no izvéléta sadarbibas
veida un sadarbibas struktiras (pieméram, no ta, vai sadarbiba ir attistijusies no
esoSas sadarbibas vai tikusi izveidota tieSi REACH vajadzibam), ka ari no ta, vai
uzdevumi attiecas uz vienu vielu vai vielu grupu(-am) (ka rezultata varétu bit sarezgiti
uzskaitit izmaksas pa pozicijam, tas precizi attiecinot uz vielu).

Katrai vienotajai iesniegSanai var atSkirties nodalijums starp izpétes un
administrativajam izmaksam, ka ari administrativo izmaksu iesp&jama saistiba ar
konkréto informacijas prasibu. Izmaksas ir jaredistré parskatami, un lidzregistrétajiem
ir skaidri janorada to avoti. Vadliniju 3. pielikuma sniegts neizsmeloSs saraksts ar
iespéjamiem izmaksu posteniem, ko var apsvért katra gadijuma atseviski.

Izmaksu sadales modeli janem véra iespéjamas turpmakas izmaksas, proti, tas, kas
rodas péc iesp&jama vielas izvértéSanas |émuma, bet kas var ietvert ari citas
iesp€jamas turpmakas izmaksas, kuras izriet no turpmakam papildu prasibam par
redistréto vielu, pieméram, pareizibas parbaudes [Emuma rezultatd (sk. Istenodanas
regulas 2016/9 4. panta 2. punktu un So vadliniju 4.2. un 4.3. sadalu). Japatur prata,
ka iespéjamas turpmakas administrativas darbibas, ko izraisis turpmakas papildu
prasibas, kuras izriet no dokumentacijas novértésanas, var ari radit izmaksas.

IEVERIBAI: Pirms vienotas iesniegéanas dalibnieki atklaj pieejamo informaciju,
ieteicams vienoties par datu kopigu lietoSanu.

Taisnigums un nediskriminésana

Ka prasits saskana ar REACH un atkartoti apstiprinats Isteno3anas regula 2016/9,
registrétajiem ir jamaksa tikai par datiem, kas viniem ir nepiecieSami, lai izpilditu
savas informacijas prasibas. Tas nozimég, ka registrétajiem ir jadala to datu izmaksas,
kuri attiecas uz vinu informacijas prasibam, nemot véra tonnazas diapazonu, ko vini
plano registrét, un registracijas veidu (pilniga vai starpprodukta registracija). Tas
attiecas gan uz pétijumu, gan administrativajam izmaksam?,

Tapat ka ar informacijas prasibam saistito izmaksu gadijuma, administrativas
izmaksas tiek dalitas tikai tad, ja Sis izmaksas attiecas uz informaciju, kas
registrétajam ir jasniedz sava registracija. Administrativas izmaksas, ko nevar saistit
ar kadu konkrétu parametru, tomér jasadala godiga veida, proti, proporcionali
informacijai, kas registrétajam jaiesniedz registracijai. Pieméram, sanaksmes, kas
tikusas rikotas, lai apspriestu testéSanas priekslikumus saistiba ar lielakiem tonnazas
diapazoniem, iesp&jams, ir radijusas tikai izmaksas, kas nav jauznemas registrétajam,
kuri darbojas ar mazaku tonnazas diapazonu vai izmanto vielu ka starpproduktu

46 REACH 27. panta 3. punkts un Isteno$anas regulas 2016/9 4. panta 1. punkts.
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saskana ar REACH regulas 17. un 18. pantu.

IepriekSéjiem registrétajiem un potencialajiem registrétajiem nav jadala izmaksas par
informacijas apkoposanu nolika noteikt, ka viela ir viena un ta pati*’.

Ta ka REACH registracijas nolikos iesniegtie dati tiek aizsargati tikai 12 gadus péc to
iesniegSanas, potencialie redistrétaji sava registracija var atsaukties uz datiem, kas
iesniegti vairak neka 12 gadus ieprieks, nedalot ar Siem datiem saistitas izmaksas.

AtbilstoSi konkrétiem nosacijumiem redistrétajiem ir atlauts nepiedalities konkrétas
informacijas vienota iesniegSana ar citiem vienas un tas pasas vielas registrétajiem.
Tadéjadi registrétajam, kurS ir izvél&jies nepiedalities, nav piendkuma ar citiem
lidzregistrétajiem dalit tas informacijas izmaksas, ko vins iesniedz individuali.
AtteikSanas iesp&jas un saistitie pienakumi ir detalizéti aplukoti Vadliniju par
registraciju 4.3.3. sadala Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti iesniegtajiem datiem.

Izmaksu aprékindSanas modeli ietver (ja vien tas nav izslégts ar vienpratigu
vienoSanos saskana ar Isteno$anas regulas 2016/9 4. panta 5. punktu) atlidzind3anas
mehanismu, kura pamata ir proporcionala sadalijuma princips attieciba uz katra datu
kopigas lietosanas liguma dalibnieka izmaksu dalu, ja nakotné kads potencialais
redistrétajs pievienojas $im ligumam (Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 1. punkta
c) apakspunkts un 4. panta 4. punkts). Atlidzinasanas mehanismu vienlidzigi pieméro
esoSiem un turpmakiem registrétajiem.

Ir ieteicams iepriek$ vienoties par to, kados intervalos parrékina izmaksas un
iespéjamu atlidzinasanu. Galu gala tas lidzsvarojas starp lidzregistrétaju skaita
palielinaSanos un jaunam izmaksam. Atkariba no gadijuma iesp&jamie varianti ir gada
intervals (paturot prata, ka ari parrékinasana var radit izmaksas), péc redistracijas
termina iestaSanas vai péc 12 gadu termina iestaSanas péc iesniegsanas.

Svarigi paturét prata, ka ne visi izmaksu faktori var bat detalizéti zinami bridi, kad
notiek vienoSanas par izmaksu aprékinasanas modeli. Tadél, lai bGtu iesp&jams nemt
véra Sadus nezinamus mainigos, atlidzinaSanas mehanisms un noteikumi par
turpmakam izmaksam var ari attiekties tikai uz izmaksu aprékinasanas mehanismu,
t.i., formulu un terminiem, ka ari notikumiem vai summam, kas izraisa ta
piemérosanu; tadél Seit nav runa par vienoSanos par konkrétu summu sadalijumu
pirms to rasanas.

Registrétajiem, kuri pievienojas, ir tiesibas pieprasit esoSajiem redistrétajiem parskatit
izmaksu sadales modeli un izmaksu sadali, ja viniem ir pamats apstridét esoso datu
kopigas lietoSanas ligumu, pieméram, vini uzskata, ka esosSie noteikumi neatbilst
godiguma, parredzamibas vai nediskriminacijas principiem. Piemé&ram, esoSie
registrétaji, iespéjams, nav némusi véra aspektus, kas attiecas uz nakamajiem
registrétajiem. Tas, kas bija godigs, parredzams un nediskrimingjoss iepriek$&jiem
registrétajiem, var neblt pareizs jauniem registrétajiem.

Piemérs. IepriekSgjie redistrétaji vienojas par administrativo izmaksu vienlidzigu
dalidanu neatkarigi no tonnaZas diapazona, savukart pienemtaja Isteno$anas regula
2016/9 ir noteikts, ka administrativas izmaksas ir jadala atbilstosi informacijas
prasibam. Potencialais redistrétajs to var apstridét, un ieprieksgjiem registrétajiem
bls japarada, ka Sis modelis atbilst godiguma principam. Ja vini to nevar pamatot,
viniem, iesp&jams, bls japielago izmaksu sadales modelis.

Turklat jaunajiem redistrétajiem nevajadzétu prasit nekadu piemaksu vai ikgadé&ju

47 Isteno$anas regulas 2016/9 4. panta 2. punkts.
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paaugstinajumu par to, ka vini nav registréjusies kopa ar 2010., 2013. vai 2018. gada
registrétajiem?®, ja vien nav likumigu un pamatotu iemeslu iekasét papildu summas
no vélakiem registrétajiem un tas ir parskatami uzraditas datu kopigas lietoSanas
sarunas.

Piemérs. IeprieksSEjie registrétaji ir vienojusies par ikgad&jiem PP cenu pieaugumiem4?,
Potencialie registrétaji, kuri $adi tiek soditi, var apstridét So noteikumu>°.
IepriekSéjiem registrétajiem Sads palielindjums bls japamato. Ja to nevar pamatot
saskana ar nediskriminacijas principu, iepriekS&jiem registrétajiem, iesp&jams, ir
japielago izmaksu sadales modelis.

IEVERIBAI: Ja uzpnémumam ir dazadi saistitie uznémumi, kas ir atseviki tiesibu
subjekti, katram no tiem ir jaizpilda atseviski savi registracijas pienakumi. Tad&jadi
katram atseviSkajam tiesibu subjektam ir jaizpilda savi datu kopigas lietoSanas un
izmaksu sadales pienakumi.

5.2. Datu kvalitate

EsoSo pétijumu izvértéSanas prieksnosacijums ir to zinatniskas kvalitates noteiksana.
Noveértéjot pétijuma ticamibu, atbilstibu un piemeérotibu, redistrétajiem ir japievérs
TpaSa uzmaniba tam, lai nodrosinatu testéSanas materiala pareizu definésanu, jo Tpasi
nanoformu gadijuma.

5.2.1. Drosticamiba, butiskums, pietiekamiba

Saskana ar ESAO noradijumiem, nosakot esoSo datu kvalitati, lai aprakstitu noteiktu
pétijumu, ir janem véra tris aspekti - pieejamas informacijas pietiekamiba,
drosSticamiba un batiskums. Sos terminus Klimiss (Klimisch et al.) ir defingjis Sadi
(1997. g.):

e drosticamiba ir testa parskatam vai publikacijai, kas saistita ar, vélams,
standartizétu metodologiju, raksturigas kvalitates novértésana un veids, kada
tiek aprakstita eksperimentala procediira un rezultati, lai sniegtu apliecinajumu
par konstatéjumu skaidribu un ticamibu;

e batiskums attiecas uz to, cik liela méra dati un testi ir pieméroti noteiktai
bistamibas apzinasanai vai riska aprakstam®?;

e ar pietiekamibu definé datu lietderibu bistamibas/riska novértéSanas mérkiem.

Ja katram parametram ir vairak par vienu izpéti, vislielaka nozime tiek pieskirta
izpétei, kura ir bitiskaka un drosticamaka. So izpéti parasti sauc par galveno izpéti.
DrosSticamibas noteikSana parasti ir saistita ar to, ka izpéte tikusi veikta. Lai
sagatavotu (koncentrétu) izpétes kopsavilkumu, ir rupigi jaapsver izpétes kvalitate,

48 Skatiet ECHA 2013. gada 12. jdlija [Emumu
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf un
Apelacijas padomes 2014. gada 17. decembra léemumu (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Sje palielinajumi nav inflacija (sk. 5.3.2 un 5.3.3. iedalu).

50 FCHA Apelacijas padomes 2014. gada 17. decembra Iémums lieta A-017-2013, Vanadium, 46.-
56. punkts.

51 Jo Tpasi janem véra datu generésanai izmantota testa materiala sastava bitiskums saistiba ar tas vielas
sastava profilu(-iem), uz ko ir paredzéts attiekties testa datiem.



Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

metode, rezultatu protokoléSana, izdaritie secinajumi un pasi rezultati.

Ir vairaki iemesli, kdpéc esosas izpetes datu kvalitate var atskirties. Klimiss un autoru
kolektivs norada, ka tam var bit $adi iemesli:

e atsSkirigu testéSanas noradijumu izmantoSana (salidzinajuma ar paslaik
lietotajiem standartiem);

e nespé€ja pienacigi raksturot testéjamo vielu (tas tiribas pakapi, fizikalas ipasibas
u. tml.);

e tadu procediru/panémienu lietoSana, kas péc tam ir tikusi uzlaboti, un

e iespéja, ka konkréta informacija par attiecigo parametru nav tikusi registréta
(vai varbit pat nav tikusi izvértéta), tacu tagad tiek uzskatita par svarigu.

Lai noteiktu informacijas batiskumu un pietiekamibu novértésanas vajadzibam un
izstradatu koncentrétu izpétes kopsavilkumu, ir jabut zinamam vismaz minimalam
apjomam informacijas par (konkrétas) izpétes drosticamibu. Tapéc vispirms ir janem
véra datu drosticamiba, lai atmestu izpétes, kas nav drosticamas, un pievérstu
uzmanibu tam, kuras ir uzskatamas par visdrosticamakajam. Visu turpmako
apsveérumu vajadzibam ir |oti svarigi zinat, ka izpéte ir veikta.

5.2.2. Datu kvalitates novértésanas pieejas

ESAO iesaka divas pieejas, kas noder izpétes parskatu sakotnéja datu kvalitates
parbaudg, lai atmestu tadus izpétes datus, kas nav drosticami. Abas ir salidzinamas,
un, parbaudot datu kvalitati, var lietot tas gan atseviski, gan kopa.

1. Pirmo pieeju izstradaja Klimiss un autoru kolektivs (1997. gada). Taja
izmantota drosticamibas vértéSanas sistéma, jo 1pasi ekotoksicitates un
ietekmes uz veselibu izpétém. Tomér to var izmantot ari izpétém, kas
attiecas uz fizikali kimiskajam Tpasibam, izplatiSanos vidé un izplatiSanas
celiem.

2. Otra pieeja tika izstradata 1998. gada ASV VAA HPV Challenge programmas
ietvaros.

3. Var apsvért ari citas sistémas, jo 1pasi, ja abas minétas pieejas neskiet
piemérotas jaunu informacijas iegiSanas panémienu validésanai.

5.2.2.1. Klimisa vertésanas sistéma

Izmantojot So pieeju, KlimiSs un autoru kolektivs (1997. gada) izstradaja veértésanas
sistému, ko var izmantot, lai kategorizétu izpétes drosticamibu, ka aprakstits turpmak:

1 = drosticams bez ierobeZzojumiem: “izpétes vai dati, kuri ... generéti saskana ar
visparigi spéka eso$am un/vai starptautiski pienemtam testésanas vadlinijam (vélams,
saskana ar labu laboratorijas praksi) vai kuros dokumentétie testéSanas parametri ir
pamatoti uz konkrétam (valsts) testéSanas vadlinijam, vai kuros visi aprakstitie
parametri ir ciesi saistiti/salidzinami ar vadlinijas metodi.”

2 = drosticams ar ierobeZojumiem: “izpétes vai dati ... (kuri galvenokart nav
generéti saskana ar labu laboratorijas praksi), kuros dokumentétie testéSanas
parametri pilniba neatbilst konkrétam testésanas vadlinijam, bet ir pietiekami, lai dati
bltu pienemami, vai kuros ir aprakstitas parbaudes, ko nevar attiecinat uz kadam
testésanas vadlinijam, bet kas tomér ir labi dokumentétas un zinatniski pienemamas.”

3 = nav drosticams: “izpétes vai dati ..., kuros ir vérojama mérisanas sistémas un
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testéjamas vielas interference vai kuros ir lietoti ar iedarbibu nesaistiti
organismi/testésanas sistémas (pieméram, citi, nevis fiziologiski iedarbibas celi), vai
kuri tikusi veikti vai sagatavoti saskana ar nepienemamu metodi, kuru dokumentacija
nav pietiekama novértéSanas vajadzibam un nepietiekami parliecinoSa eksperta
slédzienam.”

4 = nav attiecinams: "“izpétes vai dati .., kas nesniedz pietiekami detalizétu
informaciju par eksperimentiem un kur ir noraditas tikai 1sas anotacijas vai sekundara
literatira (gramatas, apskati u. tml.).”

IEVERIBAI: Klimida kategoriju sistéma ir noderigs instruments, ar ko sistematizét
izpétes turpmakai parskatisanai. Ja ir pieejama kvalitativaka informacija, izpétes, kas
neatbilst galvenajiem drosticamibas kritérijiem, parasti tiek uzskatitas par otrskirigam.
Tomér ari Sis izpétes vienalga var tikt izmantotas ka vispariga informacija. To dévé
par “pieradijumu nozimiguma pieeju” (skatiet turpmak).

Programmatiras riks ToxRTool (toksikologisko datu drosticamibas novértéjuma
riks), ko izstradaja kada Eiropas Alternativo metozu validéSanas centra (ECVAM)
finanséta projekta ietvaros, ietver vispusigus kritérijus un noradijumus toksikologisko
datu kvalitates izvértéSanai, tadéjadi nodrosinot parskatamaku un saskanotaku
[Emumu pienemsanas procesu par drosticamibas kategoriju noteikSanu. To var
izmantot dazadu veidu eksperimentalajiem datiem, parametriem un izpétém (izpétes
parskatiem, zinatniski recenzétam publikacijam), rezultatd pieskirot Klimisa 1.,
2. vai 3. kategoriju. Plasaka informacija par riku ir pieejama Seit: https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. ASV VAA vértésanas sistéma

Izmantojot ASV VAA izstradato pieeju, var noradit papildu informaciju, aprakstot
galvenos katras datu elementu grupas drosticamibas kritérijus (skatiet 1. tabulu
turpmak). Sie kritériji attiecas uz izpétes informacijas visparéjo zinatnisko integritati
un pamatotibu, t. i., drosticamibu. Si pieeja atbilst Klimi$a pieejai, jo jebkura izpéte,
kas neatbilstu kritérijiem, nebiltu uzskatadama par attiecinamu ari atbilstoSi Klimisa
sistémai. Tomeér Sadas izpétes var tikt uzskatitas par noteikta parametra vispargjo
novértéjumu papildinosu informaciju, jo 1pasi, ja nav nevienas galvenas izpétes.

1. tabula. Datu drosticamiba - sakotnéjas parbaudes kritériji péc
informacijas veida

Datu drosticamiba - sakotnéjas parbaudes kritériji péc informacijas veida

Vajadzigs Sadiem  informacijas
elementiem
Kriterii Fizik./kim. | IzplatiSan | Ekotoks.
Tpasibas as vidée /cilvéku
veseliba
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Testéjamas vielas identificeéSana

(Pietiekams testéjamas vielas apraksts, art kimiska

- . . . e . X X X
tirilba un piemaisijumu identificéSana/kvantitativs

raksturojums, ciktal pieejami dati)

Temperatira Xt X X
Pilna atsauce/citats X X X
Kontrole? X X
Statistika

Ar daziem iznémumiem (pieméram, X
Salmonella/Eimsa testi)

Organismu suga, celms, skaits, dzimums, vecums X
Deva/koncentr. Limenis X X
Iedarbibas celS/veids? X
Iedarbibas ilgums X X

1 Tvaika spiedienam - oktanola/Gdens sadalijuma koeficients un skidibas Gden1 vértibas.

2 Vairakumam pétijumu ir jablt negativam kontrolém, un daziem pétijumiem (piemé&ram,
bionoardisanas, Eimsa testam) ir jabdt ari pozitivam kontrolém. Ja testéjamo adentu ievada,
izmantojot nes€ju, ir jaizveido un parskata jaatspogulo nes€ja kontroles. Akutas toksicitates
izpétés ar ziditajiem ir pielaujami iznémumi.

3 Janorada iedarbibas cel$/veids (pieméram, izpétés ar ziditajiem - ieelpojot caur muti u. tml.)
vai testéSanas sistéma (ekotoksicitatei - statiska, caurplides u. tml.).

Skaidrs priekSstats par izpétes drosticamibu palidzés novértét tas batiskumu un
pietieckamibu. Katram parametram var blt apzinata viena vai vairakas galvenas
izpétes, tapéc ir jaizlemj, vai var sagatavot pilnus (koncentrétos) izpétes
kopsavilkumus, lai varétu novértet biatiskumu un pietiekamibu.

IEVERIBAI: Pakapeniska procesa izmanto3ana, lai apzinatu drodticamus, batiskus un
pietiekamus datus, palidz nodrosinat kvalitativu datu atlasi un paréjo pétijumu
izmantoSanu atbilstosi pieradijumu nozimiguma pieejai: piemé&ram, gadijumos, kad ir
vairakas izpétes, kuras katra atseviski nepietiek datu par konkrétu parametru, var
apskatit tas kopa, lai iegltu datus par kadu parametru, tadéjadi neveicot papildu
testus (ar dzivniekiem).

Pieméram, ja par kadu vielu ir pieejamas vairakas atkartotas devas izpétes, iespéjams,
ka neviena no tam atseviski nebltu pienemama kada formala trikuma dé| (t. i., maz
testéjamo dzivnieku/maza devas grupa, tikai viena devas grupa papildus kontroles
grupai, izpétes laika veiktas devas daudzuma vai iedarbibas biezuma izmainas
u. tml.). Tomér, ja dazadajas izpétés kopuma ir vérojama aptuveni tadas pasas devas
iedarbiba uz vienu un to pasu organu aptuveni tada pasa laika, var secinat, ka Sie dati
ir pietieckami atkartotas devas toksicitates datu elementa vajadzibam.
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Veicamie posmi

Visi protokoli ir jadokumenté ka IUCLID datu kopas ar RSS (koncentréto izpé€tes
kopsavilkumu) (ja tas ir pieejams). Tomer, ja ir jaizveido IUCLID datne, to var atlikt
lidz bridim, kad ir veikta izpétes atlase attieciba uz noteiktu parametru. Izvért€jot
datus, (koncentrétos) izpétes kopsavilkumus parasti sagatavo tikai
viskvalitativakajam jeb “galvenajam” izp&tém.

Ieteicams iepriekS saskanot ierosinatas izpétes/kvalitates vértéjumu akceptésanas
kritérijus. To var veikt pakapeniski, pieméram:

e datu Tpasnieki veic pasnovértéjumu;
e vienotas iesniegSanas dalibnieki veic parbaudi;

e problému gadijuma, iesp&jams, var bt jaizmanto stridu izSkirSanas mehanisms.
To varétu realizét, uzdodot treSajai pusei — ekspertam - izvértét sakotnéja
novértéjuma dokumentu.

Ka minéts ieprieks, var bat ari citi veidi, ka novértét tadu esosSo datu drosticamibu,
kuri var bt generéti, lai apskatitu konkrétas vielu TpaSibas, kuras varétu nebit
(pietiekami) nemtas véra iepriekS aprakstitajas visparigajas metodés. Piemé&ram,
attieciba uz metaliem, metalu savienojumiem un mineraliem bistamibas klasifikacijai
vajadzigo ekotoksicitates datu vértéSanas kritériji ir ierosinati MERAG (Metals Risk
Assessment Guidance - Vadlinijas par metalu riska noveértéjumu) projekta. Var ari bit
pieejamas citas pieejas.

5.3. Datu véertésana

Preciza un parskatama izpétes vértibas noteiksana ir bitisks datu kopigas lietoSanas
procesa komponents. P&c esoSo pé&tijumu novértéSanas atbilstosi to zinatniskajai
kvalitatei (sk. 5.2. sadalu ieprieks), var noteikt finansialo vértibu. Attieciga gadijuma
Saja finansialaja vértiba ir nemti véra korigéjosie faktori, kas novedis pie pieskirto
vértibu palielinajuma vai samazinajuma.

St iedala galvenokart attiecas uz esosam izpétém. Var pienemt, ka izpéte, ko izstrada
REACH vajadzibam, lai novérstu datu trikumu, ir japastta ta, lai Sadas izpétes
kvalitate atbilstu REACH prasibam. Tapat var pienemt, ka tiek izstradata tikai viena
attiecigas kvalitates izpéte (galvena izpéte).

Ar datu vértibas noteikSsanu saistitie principi ir paraditi divos 5.5. iedala ietvertajos
pieméros (skatiet 1. un 2. pieméru).

5.3.1. Kadam izpetem ir janosaka vertiba?

No kvalitates viedokla un izmantojot Klimisa vértésanas modeli, ieteicams noteikt, ka
finansiala atlidziba pienakas tikai par izpétém, kuru drosticamibas vérté&jums ir 1. vai
2. kategorija un kuras tiek izmantotas individuali. Tadé€| izpétes parskatus ar
vértéjumiem 3 un 4 var izslégt no vértéSanas procediiram, jo tie neatbilstu REACH
juridiskajam prasibam. Tapéc nav pamatoti noteikt atlidzibu par $adam izpé&tém
salidzinajuma ar kvalitativakam izpétém.

Tomér Sados parskatos ietverta informacija ir janem véra, kad redistrétaji vélas tos
izmantot pieradijumu nozimiguma pieejas ietvaros (saskana ar REACH XI pielikuma
1.2. iedalu). Sada gadijuma parskati ar KlimiSa 3. kategorijas vértéjumu varétu atbilst
parametram, jo tie bltu viens no pamatojosiem elementiem pieradijumu nozimiguma
pieeja, kas balstas ari uz citu neatkarigu informaciju. Tad&jadi, ja ar visu esoSo
informaciju pietiek, lai raksturotu attiecigo parametru, var kopigi novértét sis izpétes,
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lai noteiktu to vértibu tada pasa veida, ka tas notiek vienas kvalitativakas izpétes
gadijuma.

5.3.2. Vesturiskas izmaksas un aizstasanas izmaksas

Izpétes TIpasniekam ir péc lidzregistrétaju pieprasijuma janodrosina izmaksu
apliecinajums.

Potencialais(-ie) registrétajs(-i) var vienoties par vértéSanas metodém, pieméram:

e vésturiskas izmaksas - faktiskas testa veikSanas izmaksas, par kuram
laboratorija parasti iesniedz rekinu;

e aizstdSanas izmaksas - apléstas izpétes veikSanas izmaksas, kas
izmantojamas, pieméram, kad nav rékina par izpétes veikSanu, kad izpéte ir
veikta laboratorija vai kad esosas izpétes joma parsniedz tiesibu aktu prasibas.
Sada gadijuma var panakt vienoanos par aplésto aizstasanas vértibu. Cita
starpa Saja novértéjuma var nemt véra Sadus faktorus:

o viena un ta pasa testa veikSanas izmaksas;
o viena veida un kvalitates pétijumu veikSanas izmaksas;

o var izmantot tris neatkarigu kotaciju vidéjo vértibu vai ari apsvért tresas
puses piesaisti, lai veiktu aizstasanas izmaksu novértéjumu.

Saja zina FleiSera (Fleischer) saraksts2 var bat noderigs etalons datu
kopigoSanas sarunu konteksta. Tas apkopo informaciju par cenam un
kapacitati, aptaujajot divdesmit astonas neatkarigas un korporativas
laboratorijas. Apsekojuma mérkis bija noteikt minimalas, vidéjas un
maksimalas izmaksu/cenu apléses un pieejamas vidéjas un maksimalas
testésanas iespéjas.

Saskana ar Isteno$anas regulu 2016/9 visas izmaksas ir jadokumenté vienreiz gada.
Ja nav detalizétas dokumentacijas par visam segtajam izmaksam pirms $a pienakuma
stasanas spéka un nav iespéjams apkopot pieradijumus par $adam iepriekSéjam
izmaksam, lidzredistrétaji dara visu iesp&jamo, lai maksimali aptuveni apléstu Sadas
izmaksas, un tadéjadi var vienoties par alternativam vértéSanas metodém, pieméram,
par aizstasanas izmaksam.

IEVERIBAI: Lidzredistrétaju pienakums ir vienoties par izmaksu sadales modeli, kas ir
péc iespéjas piemeérotaks vinu konkrétajai situacijai (vésturiskas izmaksas,
aizstasanas izmaksas vai cits modelis). Sim modelim jabat taisnigam, parskatamam
un bez diskriminacijas, ka ari jaatbilst gan REACH, gan Isteno$anas regula 2016/9
noteiktajiem kritérijiem.

5.3.3. Korigéjosie faktori

Neatkarigi no izvélétajam novértésanas izmaksam puses var nemt véra korigéjosus
faktorus, kas var pamatot izpétes vértibas pieaugumu vai samazinajumu izmaksu
sadales noldka.

Véra nemamie faktori var palielinat vai samazinat pétijuma vértibu.

52 Manfred Fleischer, Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements - Results of
a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland, (2007) 4/3, Journal of
Business Chemistry, 96-114.
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IEVERIBAI: Veértibas noteik8anas izmaksas, tostarp korekcijas koeficientu
piemérosanai, ir jabalsta uz izdevumiem, kas ir pamatoti ar parbaudamu
dokumentaciju, vai, ja $ada dokumentacija nav pieejama, uz izdevumiem, ko var
pienacigi pamatot. Sie elementi ir bdtiski, lai ieprieksgjie registrétaji izpilditu
piendkumu nodroSinat “godigas, parskatamas un nediskrimingjosas” izmaksas.
IepriekSéjiem registrétajiem ir pienakums atbildét uz jebkuru pieprasijumu par
izmaksu skaidrojumiem, kas var nebit pietiekami parredzami lidzregistrétajiem un
jebkuram potencialajam redistrétajam.

5.3:3.1. Pétijuma veértibu paaugstinosie faktori

Pie faktoriem, kas palielina izpétes vértibu, var minét attaisnotus izdevumus, kas ir
saistiti ar parauga sagatavosanu, testa novértésanu un citam darbibam/pasakumiem:

e bazes izmaksas (t.i., izdevumus saistiba ar provizorisko testéSanu un vielu
testésanu atbilstoSi standarta protokolam) var tikt aprékinatas ka tadu cenu
vidéjais lielums, ko atbilstosi cenradim prasa divas vai tris testéSanas
laboratorijas, par kuru izvéli dalibnieki ir vienojusies. Japienem, ka tiek prasitas
standarta cenas, nenemot Vvéra Tpasus nosacijumus, kas tiek pieskirti,
pieméram, lielu testéSanas programmu gadijuma;

e piemérotu analitisko metozu izstrade;

e inflacija — ja tiek izmantotas vésturiskas izmaksas, puses var nemt véra
inflaciju un citus bitiskus elementus, no kuriem dazi nav janem véra, ja tiek
izmantotas aizstdSanas izmaksas;

e papildu analizes (pieméram, vielas apraksts; stabilitate testéSanas vidg;
koncentracija testésanas vide);

e alternativas analizes: ja vielas analizes izmaksu aprékinasanai tirgus cenas nav
pieejamas, pusei, kas nodroSina parskatu, ir jasniedz $ada informacija par katru
analitisko procediru: i) metodikas 1ss apraksts, ietverot uztverSanas robezu;
ii) apléstas metodes izstrades vai nodrosinasanas izmaksas®3; iii) katras analizes
izmaksas; iv) veikto analizu skaits. DaZzos gadijumos izstrades un
nodroSinasanas izmaksas var nebit noraditas atseviski, bet var tikt ietvertas
katras analizes maksa;

e administrativie un cela izdevumi, kas saistiti ar $3 pétijuma veikSanu — papildus
eksperimentala darba (vielas testéSana un analizéSana) izmaksam, visticamak,
ir radusas dazas administrativas izmaksas, kas saistitas ar konkrétu informacijas
prasibu (pieméram, informacijas mekléSana publikacijas, datu ipasnieka veikta
apstrade un profesionalais atbalsts, cela izdevumi, testétas vielas un izejas datu
arhivésana, sazina ar laboratoriju). Saskana ar prasibu par visu segto izmaksu
dokumentésanu vienreiz gada (Isteno$anas regulas 2016/9 2. panta 3. punkts)
Sis administrativas izmaksas ir japamato, t. i., to pamata jabat rékiniem vai
citiem objektiviem kritérijiem, piemé&ram, izmaksu aprékinasanai, balstoties uz
vidéjo tirgus cenu, ja tada ir pieejama, par paveikto darbu attieciba pret
pavaditajam stundam, par kuram ir pieejami attiecigie pieradijumi. Ja tas nav
iespéjams, Sis administrativas izmaksas var kompensét, piemérojot pienacigi
pamatotu procentualo koeficientu. Turpmak ir sniegti dazi uz izpétes vértibu
pamatoti mainigu administrativo izmaksu pieméri (skatiet 5.5. iedalu). Ja ir

53 Analitiskas proceddras vai metodes nodrosindSana ietver pasakumus, kas javeic, lai parbauditu
publikacijas aprakstitas metodes saderibu ar paredzéto lietojuma veidu.
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pieejama ar izdevumiem saistita faktiska informacija, ta var bat svarigaka par
citiem ieteikumiem. Ievérojamu novirzu gadijuma ir jasniedz pilns izdevumu
pamatojums un tie ir atseviski jadokumente;

pasutitaja veikta apstrade un profesionalais atbalsts (var ietver izpétes projektu
un/vai testéSanas materiala sagatavosanu);

IUCLID datu kopas un (koncentréta(-u)) izpétes kopsavilkuma(-u)
sagatavoSana - atlidzibu par koncentréto izpétes kopsavilkumu sagatavoSanu
un nodrosinasanu galvenajam izpétém, ko var veikt izpétes 1pasnieks (vai var
izstradat eksperti, kam uzdots veikt So pienakumu), var izteikt ka iepriekSminéto
administrativo izmaksu procentudlu daju. Ja testéSana tiek noteiktas vielas
bitiskas Tpasibas un izpéte ir veikta pirms labas laboratorijas prakses standartu
ievieSanas, izpétei, iesp&jams, japieskir vértéjums “2 - drosticams ar
ierobeZzojumiem”.

riska uzreékins - riska uzrékina piemérosana parasti netiek tiesi prasita, tacu, ja
to pieméro, ta ir japamato. Potencialajam registrétdjam, kuri izmanto esosu
izpéti, ir piekluve zinamam rezultatam, savukart sakotné&jais |Iémums veikt
izpéti, iesp€jams, bija izpétes ierosinatajam saistits ar kadu risku, kura dé|
projekts varéja ari bt nesekmigs un nenodrosinat vajadzigo informaciju (bez
atlidzinajuma iespé&jas). Tadé| var bt gadijumi, kad var bt pieméroti atzit So
risku attieciba uz atseviskam izpétém, jo TpasSi saistiba ar visparatziti
problematiskam vielam (pieméram, vielam, kuru sastavs nav zinams vai ir
mainigs, kuras ir kompleksi reakcijas produkti vai biologiski materiali) vai
vielam, kuru testéSana ir sarezgita citu iemeslu dél. Tas galvenokart attiecas uz
toksicitates vai ekotoksicitates izpétém, kur var pamatoti sagaidit ar testéSanu
saistitas gritibas. Daudzos citos gadijumos Sada riska uzrékina piemérosanai
nav nekada vai ipasa pamata testa ipasSibu un/vai testé&jamas vielas batisko
TpasSibu dél. Ja riska uzrékinu pieméro, prasiba par izmaksu taisnigu un
parskatamu sadali paredz, ka gan Sadai pieméroSanai, gan piemérotajam
koeficientam ir jabat pamatotam un jabalstas uz objektiviem kritérijiem.
Potencialais registrétajs var pieprasit Sadu pamatojumu, ja tas nav nodrosinats,
un var apstridét uzrékina piemérosanu un ta likmi, nepiekriSanas gadijuma.
Ja izpétes jau bija pieejamas un ieprieksgjie redistrétaji tas iegadajas no cita
datu Tpasnieka, vini noteikti nesaskaras ne ar kadu risku saistiba ar izpétes
rezultatu, tade| riska uzrékinu nedrikst piemérot. Ja ir jaizstrada jauna izpéte,
kas ieprieks ir bijusi nesekmiga, riska uzrékina vieta ir javienojas par kadu
alternativu, lai papildus atkartoti veiktas sekmigas izpétes izmaksu dalai dalitu
faktiska nesekmiga rezultata izmaksas.

5.3.3.2. Pétijuma vértibu pazeminosie faktori

Pie faktoriem, kas samazina izpétes vértibu, minamas:

novirzes no standarta protokola (izpéte nav veikta saskana ar labas laboratorijas
prakses standartiem);

citas iesp€jamas izpétes nepilnibas, ko nosaka katra gadijuma atseviski
(pieméram, izp€tém, kas nav sagatavotas REACH konteksta);

izmantosanas ierobezojumi:

o ierobeZots izmantoSanai tikai ar REACH saistitiem nolikiem (nevis
visparigakam vajadzibam ka veicot izpé€ti);

o geogréafiskie ierobezojumi (arpus ES/EEZ dalibvalstim) ir noteikti
apgabalos, kur informaciju var izmantot;
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o tiesibas atsaukties tikai uz datiem, nevis kopigam ipasumtiesibam;

o lietoSana saistiba ar vielu kategoriju, ja izpéti izmanto tikai vienai vielai;

e tests ir veikts ar citu vielu un izmantots ar analodijas adaptaciju;

e kompensacija, kas jau sanemta par pétijuma veikSanu: ir jasadala tikai radusas
izmaksas, un datu kopigosana nedrikst radit pelnu. Tadé| registrétajam, kurs jau
ir sanémis attiecigu kompensaciju par pétijuma veikSanu, S$I kompensacija
principa ir janem veéra, aprekinot galigas izmaksas, kas jasadala ar citiem
registrétajiem;

e pieejami augstaka, nevis zemaka limena pétijumi - dazos gadijumos lielaku
apjomu esoSie registrétaji, iespéjams, ir piemérojusi REACH VII-X pielikuma
2. slejas noteikumus un ierosindjusi IX un X pielikuma augstaka limena testus,
lai nepiemérotu VII un VIII pielikuma standarta prasibas. Rezultata var rasties
situacija, ka vienas un tas pasas vielas mazaka tonnazas diapazona turpmakiem
registrétajiem ir nepiecieSamiba atsaukties uz augstaka limena testiem, lai
izpilditu savas registracijas prasibas. Lai gan Siem turpmakiem registrétajiem
nav pienakuma nodrosinat augstaka limena izpétes, jo uz viniem attiecas
zemakas informacijas prasibas, vini vienalga var izmantot augstaka lmena
datus un tad€jadi nepiemérot attiecigas zemaka limena informacijas prasibas.

e Ja mazaka tonnazas diapazona registrétaji kopigi lieto Sis augstaka limena
izpétes, lidzregistrétaji var apsvért iesp&ju vienoties par izmaksu sadales
mehanismu, kura nem véra Sadus divus faktorus: proti, maza tonnazas
diapazona registrétajiem nav janodroSina augstaka limena izpétes un attiecigas
zemaka limena izpétes (kas bitu nepiecieSama mazakam tonnazas diapazonam)
nav. Pieméram, lidzregistrétaji varétu vienoties par sadas neesoSas zemaka
[Tmena aizstasanas izmaksam ka taisnigu ieguldijumu attiecigas esosas augstaka
[imena izpé€tes izstrades izmaksas. Tas atbilst mérkim izvairities no
nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem.

o Starptautiski parskati — to vielu bitiskas Ipasibas, kas ir ieklautas starptautiskas
programmas (pieméram, ICCA/ESAO HPV kimikaliju programma), iesp&jams,
jau ir apskatitas. Tapéc galvenas izp€tes jau ir atlasitas lidziga veida. So darbibu
pé€c vajadzibas var nemt vera, aptverot visus bitiskos parametrus un pieméerojot

s =

IEVERIBAI: Ir javienojas par izpétei pieSkirtas vértibas samazindjumu ka sakotné&ja
vértéjuma procentualo samazinajumu. P&c tam izpétes vértibu pieskir saskana ar
ierasto procediru (ka aprakstits ieprieks).

5.4. Izmaksu sadalijums un atlidziba

Izmaksu sadalijuma pamata jabat vértibai par izpétém, kas ir saistitas ar visiem
parametriem, par kuriem saskana ar REACH ir jasniedz informacija.

IEVERIBAI: Izmaksu sadalijuma noteik$anas darbibas nevar veikt attieciba uz datiem,
kas iegti no parskatiem, uz kuriem nav attiecinama kompensacija registracijas noltka
(sk. 3.1.4.1. sadalu) un kuru izmantosana nerada papildu izdevumus. Tomér, ja So
datu lietoSanai ir jaizstrada zinatnisks pamatojums (piemé&ram, lai pamatotu analogiju
vai pieradijumu nozimiguma pieeju) vai (koncentréti) izpétes kopsavilkumi, izmaksam,
kas jasedz pamatota attaisnojuma vai (koncentréta) izpétes kopsavilkuma izstrades
nolaka, var piemérot izmaksu sadalijumu.
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Izvéléties taisnigus, parskatdamus un nediskrimingjoSus izmaksu sadalijuma un
atlidzibas mehanismus (proti, izmaksu sadales modeli), kas nem véra IstenoSanas
regulas 2016/9 noteikumus, ir to lldzregistrétaju pienakums, kuri registré vienu un to
pasu vielu. Turpmak uzskaititi dazi iesp&jamie mehanismi (saraksts nav izsmeloss).

e Datu vienlidziga kopiga lietoSana, pamatojoties uz viena un taja pasa tonnazas
diapazona iesaistito pusu skaitu (t. i., to redistrétaju skaitu, kam ir vienadas
informacijas prasibas); segto izmaksu vienlidziga sadale principa varétu novest
pie pusSu vienoSanas par kopigam Ipasumtiesibam uz datiem (tomér Seit vienalga
ir piemérojama ligumslégsanas briviba starp pusém).

e Datu kopiga lietosana, pamatojoties uz viena un taja pasa tonnazas diapazona
iesaistito pusu skaitu, bet nemot véra to, ka TpaSumtiesibas ir tikai konkrétiem
registrétajiem; sada izmaksu sadale ir raksturiga piekjuves pilnvaram (tiesibam
atsaukties).

e Datu kopiga lietosana starp redistrétajiem, pamatojoties uz razosanas vai
pardosanas apjomu vai citiem kritérijiem (atbilstosi konkurences noteikumiem
un CBI, sk. ari 7. un 8. iedalu); dazos gadijumos Sis modelis var Skist taisnigaks
salidzinajuma ar citiem, pieméram, situacijas, kad puses strada ar |oti
atskirigiem razosanas vai importétajiem apjomiem.

e Alternativi mehanismi, kuros dal&ji izmantoti parveidoti iepriekSminétie modeli.

Izmaksu sadales taisnigums un nediskriminacija ir jaapliko kopuma. Ir situacijas, kad
izmaksu sadales stingra piemérosana atkariba no tonnazas diapazona un informacijas
prasibam var nebdt pati taisnigaka pieeja. Pieméram, izpétes maksu sadalijumu
varétu uzskatit par nelidzsvarotu, ja ir runa par personam ar |oti atSkirigiem raZotajiem
un importétajiem apjomiem. Tas parasti attiektos uz lielaku tonnazas diapazonu (virs
1000 tonnam), kad registrétaji rikojas ar apjomiem, kas ir daudz lielaki par
1000 t/gada, un registracijas izmaksu ietekme uz vielas kilograma cenu bdtu
ievérojami mazaka neka mazakos tonnazas diapazonos.

Ar apjomu saistita faktora izmantoSanu var apsvért ari mazakos tonnazas diapazonos.
Sada gadijuma tiktu noteikts svéruma koeficients turpmakiem tonnazas intervaliem,
tadéjadi faktiski palielinot maksajamas summas sadalijuma daju skaitu. Uznémumu,
kam ir vairakas razotnes, tonnaza var tikt apkopota, lai piemérotu attiecigo diapazona
koeficientu. Tados gadijumos ir jazina, kadam uznémumu skaitam ir attiecigais
tonnazas diapazons, tapéc 1pasa vériba japievérS visam ar konkurenci vai
konfidencialitati saistitam bazam, ko varétu radit tadu tonnazas diapazonu
piemérosana, kas iedaliti saméra nelielos apjoma intervalos, tadéjadi laujot aplést vai
noteikt apjomu atseviskiem uznémumiem. Papildu informaciju skatiet So vadliniju 7.
un 8. iedala.

Apsvérumi par izmaksu sadales modela ietekmi uz vielas kilograma cenu un apsvérumi
par to, cik taisnigs ir modelis, kas balstas uz faktoriem, kuri saistiti ar apjomu, ir
izklastiti B pielikuma, kas pievienots Eiropas Komisijas zinojumam “Uzraugot REACH
ietekmi uz inovacijam, konkurétsp&ju un MVU"” (Monitoring the Impacts of REACH on
Innovation,  Competitiveness and SMEs). Zinojums ir pieejams Seit:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Registrétaji var piemérot analogijas principu tikai, lai redistrétu vairakas vielas, ko
uzskata par grupu vai vielu “kategoriju” to struktdras lidzibas dé| (skatiet REACH
XI pielikuma 1.5. iedaju). Sada gadijuma turpmakam redistrétajam var nakties dalit
tadu datu izmaksas, kas ir generéti par standartvielu(-am) minétaja grupa vai
“kategorija”, ja Sis izmaksas ir pamatotas un attiecas uz vina vielas redistraciju.
Visbiezak sastopama ir situacija, kad trikstoSos datus par konkrétu vielu aizstaj ar
informaciju, kas ieguta testos ar citu lidzigu vielu.
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Sarezgitakas ir situacijas, kad vielu grupas vai “kategorijas” redistracija aptver,
pieméram, 10 vielas, bet potencialais registrétajs razo vai importé tikai vienu vielu no
Sis grupas vai “kategorijas”. Ja potencialais redistrétajs pieméro analogijas principu,
lai nodrosinatu triikstoSos datus par savu vielu, t. i., izmanto testus ar vai izpétes par
standartvielu(-am) no grupas vai “kategorijas”, Sis informacijas generésanas izmaksas
ir jadala ar visiem paréjiem dazadu vielu no grupas vai “kategorijas” redistrétajiem,
kas ari izmanto tos pasus datus.

IEVERIBAI: Ja izpétes ipasnieks vienlaikus ir vielas lidzregistrétajs, vinam ir sevi
jaietver tas izmaksu dalas aprékina, kas ir jasamaksa katram lidzregistrétajam, kuram
ir vajadziga Si izpéte.

5.4.1. Visu vienoti iesniegto datu kopiga lietosana

Lidzregistrétaji var brivi izlemt par jebkuru datu kompensacijas mehanismu, ko vini
uzskata par piemérotu, ja vien saskanotais mehanisms ir godigs, parredzams un
nediskrimin&joss.

Turpmak ir izskaidroti dazi no ieprieks izmantotajiem modeliem, ko var apsvért
izmaksu sadalljumam starp dalibniekiem. Tacu tie ir tikai modeli. To atspogulosanai
sniegtais(-ie) piemeérs(-i) ir jaizpéta, lai pilniba saprastu katru no modeliem.

1. Atlidziba par datiem, pamatojoties uz izpetes kvalitates svéruma
modeliem

So datu atlidzibas mehanismu pieméri ir sniegti 5.5. iedala. $Sadu modelu pamata ir
princips, kas paredz, ka atlidziba no personam, kuras nav nodrosinajusas izpéti par
konkrétu parametru, pienakas tikai par labako pieejamo izpéti (t. i., par vienu izpéti
par katru parametru).

Ja ir vairak par vienu datu ipasnieku, var Tstenot turpmak minétos posmus, lai
izstradatu attiecigu izmaksu sadalijumu. Lai bltu iesp€jams situacijas atspogulojums,
vispirms ir noteikti Klimisa vértéjumi, ko péc tam izmanto.

i) gadijums - pieejamas izpétes tikai ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu

Tiek uzskatits, ka persona/datu Tpasnieks, kas ir palidz&jis nodrosinat/nodrosinajis
1. kategorijas parskatu (“drosticamu bez ierobezojumiem”), ir sedzis savu pétijuma
izmaksu dalu attieciba uz konkréto parametru. Tas attiecas ari uz jebkuram citam
personam, kas ir nodrosSinajusas tadas pasas kvalitates parskatus. Tada gadijuma
izmaksu sadalijumu attieciba uz So parametru uznemas tikai paréjie potencialie
registrétaji (kas nav nodrosinajusi izpéti).

Ja ir tadi parskati, kas kopigi pieder vairakiem potencialajiem registrétajiem, par katru
no Siem registrétajiem uzskata, ka vin$ ir izpildijis savu izmaksu sadales pienakumu
attieciba uz konkréto parametru.

ii) gadijums - ir pieejamas izpétes ar Klimisa 1. un 2. kategorijas vertéjumu

Ja par vienu un to pasu parametru ir pieejami gan 1. kategorijas, gan 2. kategorijas
(“drosticams ar ierobezojumiem") parskati, ka galveno izpéti izmaksu sadalijuma
vajadzibam izmanto parskatu ar augstdko vértéjumu. Datu Tipasniekiem, kas
nodrosinajusi izpéti ar zemaku vértéjumu, ir jasedz izmaksas atbilstosi vinu
nodrosinatas izpétes un atlasitas galvenas izpétes vértibas starpibai. Parégjie
potencialie registrétaji (kas nav nodrosinajusi izpéti) sedz izmaksas, pamatojoties uz
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galvenas izpétes veértibu.

Ja ir tadi 1. kategorijas parskati, kas kopigi pieder vairakam personam, kuras ir
nodrosinajusas izpéti, par katru no Sim personam uzskata, ka ta ir izpildijusi savu
izmaksu sadales pienakumu attieciba uz konkréto parametru. Personam, kuram kopigi
pieder 2. kategorijas izpétes, bltu javeic iemaksas saskana ar noradito.

iii) gadijums — pieejamas izpéetes tikai ar Klimisa 2. kategorijas vertéjumu

Ja nav 1. kategorijas standarta parskata un ir pieejams tikai viens (vai vairaki)
2. kategorijas parskats(-i), ka galveno izpéti izmaksu sadalijuma vajadzibam izmanto
parskatu ar augstako vértéjumu. Potencidlajiem registrétdjiem, kas nodrosSinajusi
izpéti, bls jasedz dala izmaksu atbilstosi vinu pétijuma un galvenas izpétes izmaksu
starpibai (ka aprakstits ieprieks), savukart paréjiem potencialajiem registrétajiem bis
jasedz dala izmaksu, pamatojoties uz galvenas izpétes vértibu.

Atlidziba

Kop€&jo sadalijumam pieejamo atlidzibas apjomu attieciba uz jebkuru parametru
ieglst, saskaitot visu potencidlo registrétaju apzinato ieguldijumu atbilstoSi
aprakstitajam vadlinijam.

Péc tam atlidzibu sadala starp personam, kuras ir iesniegusas parskatus atbilstosi
iesniegtas izpétes vértibai attieciba uz katru apskatito parametru.

2. Tiesa atlidziba par datiem

Var izmantot ne tikai ieprieks aprakstito pieeju, bet ari citus, tieSakus izmaksu
sadalijuma mehanismus. Visos gadijumos pirms jebkura sadales mehanisma
piemérosanas ir stingri janosaka skaidri noteikumi izpétes vértibas noteikSanai.
Saskana ar So modeli no dalibas izmaksu sadales mehanisma tiek atbrivoti tie datu
turétaji, kuri paSi sp&j izpildit registracijas prasibas, un izmaksas jasadala tikai
galvenas izpétes Tpasniekam un tiem registrétajiem, kuru riciba ir nepietiekami dati.
Kad ir noteiktas izpétes izmaksas, var apsvért turpmak izklastitas izmaksu sadalijuma
iespé€jas.

i) gadijums - atlidziba nem véra vairakas izpétes

Dazos gadijumos noteiktu datu iesniegSanas prasibu izpildei var bit vajadzigas
vairakas galvenas izpétes. Tapéc var paredzét mehanismu, kura ietvertas kopigas
lietoSanas izmaksas par vairakam galvenajam izp&tém, ar ko saskana tiek izmantota
vairaku vienam parametram veiktu pétijumu vértiba, lai aprékinatu kop&jo parametra
izpétes vértibu. Si kopé&ja vértiba tiek izmantota, lai noteiktu dalibnieka ieguldijumu.
Attieciba uz katru potencialo registrétaju ir javeic izmaksu korekcija atkariba no S$a
registrétaja nodrosinatas izpétes vértibas un vienam dalibniekam prasita ieguldijuma
vértibas attiecibas.

Sis pieejas prieksrociba ir tada, ka tiek pilniba atzits nozimigums, kas attiecinams uz
pieejamajam izpétém. Tomér, lai nepielautu, ka esoSo parskatu skaits parsniedz datu
kopigas lietoSanas procesa iesaistito potencialo redistrétaju skaitu, datu Tpasnieki
parasti nesanem atlidzibu par vairak neka vienu izpéti katram parametram.

IEVERIBAI! Saja modeli potencidlie registrétaji, kas nenodrodina izpéti, izmaksa
athdzibu par vairak neka vienu izpéti katram parametram.
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i) gadijums - atlidziba tikai par galveno izpéeti

Atlidziba ir pamatota uz katram parametram atlasito galveno izpéti. Citi parametra
datu Tpasnieki tiktu atbrivoti no atlidzinasanas procesa, un tikai potencialajiem
registrétajiem, kam nepieder dati, bGtu finansiali jaatlidzina galvenas izpétes
TpasSniekam.

Ta ka Saja mehanisma liela nozime ir galvenas izpétes vienpratigai izvélei, varétu batu
griti panakt sadu vienosanos, ja ir pieejamas vairakas salidzinamas izpétes. Tomeér
vajadzibas gadijuma var izvéléties vairakas galvenas izpétes. Tomeér tas nedrikst
novest pie situacijas, ka potencialajam redistrétajam, kuram nepieder dati, ir jasedz
nesameériga izmaksu sadales dala.

5.4.2. Atsevisku pétijumu kopigosana atteiksanas
konteksta

AtteikSsanas mehanismu var izmantot tikai gadijumos, kad uznémumiem ir pamatoti
iemesli atteikties no dalas vai visiem vienoti iesniegtajiem datiem, pamatojoties uz
REACH regulas 11. panta 3. punktu vai 19. panta 2. punktu (sikaku informaciju sk.
Vadliniju par registraciju 4.3.3. sadala Nosacijumi, lai nepievienotos vienoti
iesniegtajiem datiem).

Ja pétijumu pieprasa potencialais registrétajs, kurs plano to iesniegt atteikSanas
dokumentacija, joprojam tiek pieméroti 2.2. sadala aprakstitie principi. Jadara viss
iespéjamais, lai godiga, parskatama un nediskrimingjosa veida panaktu vienoSanos
par izmaksam, kas ir saistitas ar pieprasita pétijuma kopigosanu (sk. 5. sadalu).

P&ttljuma vértibu nosaka péc tadiem pasiem principiem ka tad, ja visi dati tiek iesniegti
vienoti. Pétljuma izmaksas tiek dalitas starp visam pusém, kuram tas ir nepiecieSams
registracijas noltkos, neatkarigi no ta, vai tas registréjas, atsaucoties uz visiem vienoti
iesniegtajiem datiem, vai iesniedz attiecigo pétijumu atteikSanas dokumentacija.
Nakamie potencialie registrétaji, kuriem ari bds nepiecieSams Sis pétijums (lai
registrétu ar vienoti iesniegtajiem datiem vai atteikSanos), veiks kompensacijas
korekcijas.

Péc vienoSanas par izmaksu sadali iepriekS&jam registrétajam ir janodroSina
saskanotas informacijas pieejamiba potencialajam registrétajam un jasniedz atlauja
atsaukties uz izpetes parskatu. Lidzam skatit 9. sadalu par tiesibam uz datiem.

Pat ja potencialais registrétajs nelietos kopigi nevienus no vienoti iesniegtajiem datiem
(pieméram, visus parametrus iesniegs atseviski), joprojam var bt dazas
administrativas izmaksas, kas ir jadala ar galveno redistrétaju un jasaskano godiga,
parredzama un nediskriming&josa veida. Ja, neraugoties uz visam pualém, potencialais
registrétajs nevar vienoties ar galveno registrétaju par piekluvi vienotajai
iesniegSanai, vins var sazinaties ar ECHA, kas vinam pieskirs piekluves pilnvaru, lai
piek]atu vienotajai iesniegSanai.

Ka noteikts Isteno$anas reguld 2016/9 (3. panta 3. punktd), potenciadlajam
registrétajam, kuram nav pienakuma kopigot testus ar mugurkaulniekiem, ir jainformé
visi iepriekSéjie registrétaji (pieméram, e-pastd) un ECHA (iesniedzot IUCLID failu)
par savu [Emumu informaciju iesniegt individuali, izmantojot atteikSanos.

5.5. Izmaksu sadales piemeri

Saja iedala sniegtajos pieméros ir apliikotas un atspogulotas dazas no ieprieks
aprakstitajam pieejam. To meérkis ir sniegt praktiskaku skaidrojumu, tacu tie NAV
uzskatami par vienigo iespéjamo variantu. Registrétaji var nonakt pie secinajuma un
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vienoties, ka, vienojoties par izmaksu sadales mehanismu, ir janem véra papildu
faktori. Nemiet véra, ka visas monetaras vértibas un izmaksu faktoru apmeérs ir
hipotétiski un NAV uzskatami par realam vértibam. letvertie izmaksu izmainu faktori
ir tikai ilustrativi.

1. piemeérs - izpétes véertejums

Septini potencialie registrétaji (A, B, C, D, E, F, G) plano redistrét vienu un to pasu
vielu, uznémumam A pieder parskats ar Klimisa 1. kategorijas Vértéjumu,
uznémumam B pieder parskats ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu, uznémumiem C,
D, E, F un G nepieder attieciga izpéte.

Pieméra nav atspoguloti $adi faktori:

— atskaitijums, jo izpéte ir paredzéta tikai un vienigi REACH redistracijas
nolukiem;

— piemaksa par RSS (koncentrétu izpétes kopsavilkumu) konkrétam parskatam.

a) Vielas testéSana

Parskats — Klimisa
1. kategorijas
vértéjums

Parskats — Klimisa 2. kategorijas

veértéjums

Ipadnieks

Testésanas gads

Metode

Laba laboratorijas prakse

Testéjamas vielas analize

Stabilitate

Koncentracijas
uzraudziba

Komentari

Uznémums A

2001. g.

ESAOQ vadlinijas xyz
Ja

Farmaceitiska tiribas

pakape, 99,9 %
Ja

Ja

Izpéte veikta saskana ar

ESAO, EK un VAA
testésanas vadlinijam un
saskana ar labu

laboratorijas praksi.

Uznémums B
1984. g.

Lidzigas ESAO vadlinijam xyz

Né

Nav zinama, iesp&jams, > 99 %
Nav zinama, iesp&jams, ja

Ja

Nav noraditi vairaki testéSanas
apstaklu aspekti, pieméram,
testéSanas  dzivnieku dzimums,
vecums  vai kermena masa,
turéSanas apstakli u.tml. Tomeér

izpéte ir pienemama, jo ir pienemami
tas visparigie veikSanas apstakli un
parskata ir sniegts novérojumu
detalizéts apraksts.
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b)

Analizes

Test€jama viela
Stabilitate

Koncentracijas uzraudziba

Metode

Attistiba
Nodrosinasana
Darbdienas
Dienas likme
Analizes izmaksas

Analizu skaits

Parskats — Klimisa

1. kategorijas

vértejums

Standarta

Standarta

Publikacijas

Nav

10
600 EUR
100 EUR/analize

60

Parskats - Klimisa

2. kategorijas vértéjums

Standarta

Standarta

Publikacijas

Nav

8
600 EUR
100 EUR/analize

50

Parskata pasreizéjas vértibas noteiksana

lzdevumu/piemaksas/atskaitijuma
veids

Provizoriskais tests
koncentracijas noteikSanai
(diapazona noteiksana)

Testésana atbilstosi
standarta protokolam

Neatbilst labai

laboratorijas praksei

Citas nepilnibas

Vielas testé&Sanas datu neto
Vveértiba

Analitiskas
procediras/metodes
izstrade

1. parskats

35 000 EUR

100 000 EUR

135 000 EUR

2. parskats

35 000 EUR

100 000 EUR

15 000 EUR

5000 EUR

115 000 EUR
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lzdevumu/piemaksas/atskaitijuma
veids

procedliras/metodes
nodrosinasana

(10 vai 8 darbdienas,
dienas likme 600 EUR)

Test€jamas vielas analize
Stabilitate
Koncentracijas uzraudziba

(60 vai 50 analizes/100 E
UR)

Analizes izmaksas

Kopé&jas
izmaksas

eksperimentu

Administrativas
izmaksas>*

Riska uzrekins
(10 % no eksperimentu
izmaksam?®®)

Piemaksas, kopa

Pasreizéja parskata galigais
Veértéjums

Analitiskas

1. parskats

6000 EUR

1000 EUR
500 EUR

6000 EUR

10 000 EUR

14 850 EUR

13 500 EUR

148 500 EUR

24 850 EUR

173 350 EUR

2. parskats

4800 EUR

5000 EUR

10 000 EUR

12 480 EUR

9800 EUR

124 800 EUR

22 480 EUR

147 280 EUR

Katra uznémuma izmaksu sadalijums ir aprakstits 3.b pieméra (turpmak).

2. piemeérs.

Izpéetes vértibas noteiksana

Septini potencialie redistrétaji (A, B, C, D, E, F un G) sagatavo vienas un tas pasas
vielas vienoto iesniegSanu. Uznémumam A pieder parskats (kas atbilst ESAO
vadlinijam), uznémumam B pieder ESAO vadlinijam neatbilstoSs parskats,
uznémumiem C, D, E, F un G nepieder attieciga izp€ete.

Pieméra nav atspogulots atskaitijums, jo izpéte ir paredzéta tikai un vienigi REACH
registracijas noltkiem, un piemaksa par koncentrétu izpétes kopsavilkumu konkrétam
parskatam.

54 Administrativas izmaksas 10 000 EUR apméra (un 15 000 EUR apméra 2. pieméra) Seit noraditas tikai ka
piemérs. Saskana ar Isteno$anas regulu 2016/9 administrativas izmaksas ir jauzskaita pa pozicijam un tam
jabut saistitam ar faktiskajam izmaksam.

55 Sk. 5.3.3. iedalu.
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a) Vielas testésana
1. parskats 2. parskats
Ipadnieks Uznémums A Uznémums B
TestéSanas gads 2001. g. 1984. g.
Metode ESAO vadlinijas xyz Lidziga ESAO vadlinijam xyz
Laba laboratorijas | ja né
prakse
Testéjamas vielas | Farmaceitiska tiribas | Nav zinama, iesp&jams, > 99 %
analize pakape, 99,9 %
Stabilitate ja Nav zinama, diezgan drosticami,
ka ja
Koncentracijas ja ja
uzraudziba
Komentari Petijums veikts saskana ar | Nav  sniegta informacija par
ESAO testéSanas | vairakiem testésanas apstakliem.
vadlinijam un saskana ar | Tomeér izpéte ir pienemama, jo ir
labu laboratorijas praksi. pienemami tas visparigie
veiksanas apstakli un parskata ir
sniegts novérojumu detalizéts
apraksts.
b) Analizes

1. parskats \ 2. parskats

Stabilitate

Koncentracijas uzraudziba
Metode

Attistiba
NodroSinasana
Darbdienas

Dienas likme

Analizes izmaksas

Analizu skaits

100 EUR/analize

0

Standarta Standarta
Publikacijas Publikacijas
nav nav

0 0

600 EUR 600 EUR

100 EUR/analize

0
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c) Parskata pasreizéjas vértibas noteikSana

lzdevumu/piemaksas/atskaitijuma
veids

Provizoriskais tests
koncentracijas noteikSanai
(diapazona noteikSana)

Testésana atbilstosi
standarta protokolam

Neatbilst labai laboratorijas
praksei

Citas nepilnibas

Vielas testéSanas datu neto
vértiba
Analttiskas
procediiras/metodes
izstrade
Analitiskas
procediras/metodes

nodrosinasana

(0 darbdienu, dienas likme
600 EUR)

Testéjamas vielas analize

Stabilitate

Koncentracijas uzraudziba
(0 analizu/100 EUR)

Analizes izmaksas

Eksperimentu izmaksu neto

Vertiba
Administrativas izmaksas®®

Riska uzrekins>’

(N/A)
Piemaksas, kopa

Pasreizéja
Vertéjums

parskata galigais

1. parskats

11 000 EUR

500 EUR

100 EUR

0

3000 EUR

0

11 000 EUR

600 EUR

11 600 EUR

3000 EUR

14 600 EUR

2. parskats

11 000 EUR

1100 EUR

1000 EUR

3000 EUR

0

8800 EUR

0

8800 EUR

3000 EUR

11 800 EUR

56 Sk. 38. zemsvitras piezimi ieprieks.
57 Sk. 39. zemsvitras piezimi.
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3.a piemeérs. Izpétes izmaksu sadalijums - atseviskas izpétes

Septini potencialie registrétaji sagatavo vienas un tas paSas vielas vienoto
iesniegSanu. Ir pieejama tikai viena izpéte (ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu, kas
pieder uznémumam A), kura tiek noteikta ka galvena izpéte. Saskana ar ieprieks
aprakstitajos piemeéros atspogulotajiem principiem aprékinata vertiba ir 210 000 EUR.

Galvenas izpétes vértiba 210 000 EUR
Katra uznémuma dala (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
Uznémuma A (parskata Ipasnieks) maksajums 0 EUR

Citu uznémumu maksajums: 6 x 30 000 180 000 EUR

Izmaksu atlidziba

Pieskirto ieguldijumu kopsumma 180 000 EUR

Atlidziba uznémumam A par izpétes | 180 000 EUR
parskatu: 30 000 EUR x 6

Athdziba citiem uzpnémumiem (kam nav | 0 EUR
nevienas izpétes)

Bilance (izmaksu sadalijums — izmaksu atlidziba) ir $ada:
uznémums A sanem 180 000 EUR;
uznémumi B, C, D, E, F un G katrs samaksa 30 000 EUR.

Tadél uznémums A faktiski ari “iegulda” 30 000 EUR, jo nodrosina parskatu
210 000 EUR vértiba par atlidzibu tikai 180 000 EUR apméra. Tadéjadi So izmaksu
sadali var uzskatit par taisnigas izmaksu sadales pieméru.

3.b piemeérs. Izpetes izmaksu sadalijums - atseviskas izpétes

Septini potencialie registrétaji sagatavo vienas un tas paSas vielas vienoto
iesniegSanu. Uznémumam A pieder parskats ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu
(1. parskats), un uznémumam B pieder parskats ar Klimisa 2. kategorijas vértgjumu
(2. parskats). Ka galveno izpé€ti izvélas 1. parskatu. Uznémumi vienojas, ka atlidzibu,
ka aprakstits vadlinijas, izmaksa tikai par galveno izpéti. Paré€jie uznémumi sedz
izmaksu dalu, pamatojoties tikai uz So galveno izpéti. Tomér visi septini uznémumi ari
vienojas dokumentacija ietvert 2. parskatu.

Saskana ar iepriek$ noraditajos pieméros atspogulotajiem principiem 1. parskata
vértiba ir aprékinata 210 000 EUR apmeéra, 2. parskata - 140 000 EUR apmeéra.

Provizoriski apréekini

Galvenas izpétes vértiba 210 000 EUR

Katra uznémuma dala (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
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Uznémuma A (1. parskata Tpasnieks) maksajums 0 EUR

Uznémuma B (2. parskata Tpasnieks) maksajums®8: | 10 000 EUR
30 000 x (210 000 - 140 000)/210 000

Citu uznémumu maksajums: 5 x 30 000 150 000 EUR

Uznémuma B samaksatas summas samazinajums ir vienlidzigi jasadala starp visiem
septiniem uznémumiem, jo citadi to segtu tikai uznémums A.

Korekcijas ‘

Uznémuma B maksajamas summas samazinajums (30 000 EUR - | 20 000 EUR
10 000 EUR)

Papildu dala vienam uznémumam (20 000 EUR/7) 2857 EUR
Uznémuma A (1. parskata Tpasnieks) maksajums 0 EUR

Uznémuma B (2. parskata Tpasnieks) maksajums (péc korekcijas): | 12 857 EUR
10 000 EUR + 2857 EUR

Citu uznémumu maksajums (péc korekcijas): | 32 857 EUR
30 000 EUR + 2857 EUR

Izmaksu atlidziba

Atlidziba uznémumam A par galvenas izpétes 1.parskatu (32857EURx5+ 177 142 EUR

12 857 EUR)

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2857 EUR)

Bilance (izmaksu sadalijums - izmaksu atlidziba) ir Sada:
uznémums A sanem 177 142 EUR

uznémums B samaksa 12 857 EUR uznémumam A

uznémumi C, D, E, F un G katrs maksa 32 857 EUR uznémumam A.

Tadél uznémums A faktiski ari “iegulda” 32 858 EUR, jo nodrosina parskatu
210 000 EUR vértiba par atlidzibu 177 142 EUR apméra. Tadéjadi So izmaksu sadali
var uzskatit par taisnigas izmaksu sadales piemeéru.

4. piemérs. Izpétes izmaksu sadalijums - atseviskas izpétes

Septini potencialie registrétaji sagatavo vienas un tas paSas vielas vienoto

58 Nemiet véra, ka dalibnieka B dalas samazinasana (ka noradits pieméra) par koeficientu, kas atbilst dalai
(2. parskata un 1. parskata vértibu starpiba), kuru dala ar 1. parskata vértibu, ir piemérs iesp&jamai ricibai,
bet nav vieniga iesp€ja.
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iesniegSanu. Ir pieejamas divas izpétes ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu un divas
izpétes ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu, ka ari viens parskats bez vértéjuma.

Uznémumam A pieder izpéte ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu (1. parskats);
parskats ir novertéts 240 000 EUR veértiba.

Uznémumam B pieder izpéte ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu (2. parskats);
parskats ir novertéts 200 000 EUR vertiba.

Uznémumam C pieder izpéte ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu (3. parskats);
parskats ir novertéts 160 000 EUR vertiba.

Uznémumam D pieder izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas vértéjumu (4. parskats);
parskats ir novertéts 150 000 EUR veértiba.

Uznémumam E pieder izpéte, kuras kvalitate nav novértéta.
Uznémumiem F un G nav nevienas attiecigas izpétes.

Uznémumi piekrit, ka uznémuma A pétijums ir galvenais pétijums, un, ka aprakstits
vadlinijas (sk. 5.4.1, 1 gadijumu i)+ii) kopa), kompensacija tiek nodrosinata tikai par
galveno pétijumu. Uzpémumi vienojas, ka uznémumam B nav javeic finansials
ieguldijums, jo tam pieder lidzveértiga izpéte. Tad€] turpmak aprakstitais provizoriskais
aprékins balstas uz sesu (nevis septinu) uznémumu vienlidzigam iemaksam, t. i.,
ietverot uznémumu A, bet neietverot uznémumu B. Paré&jie uznémumi veic iemaksas,
pamatojoties tikai uz galveno izpé€ti. Uznémumi, kuru riciba ir zemakas kvalitates dati,
veic iemaksas saskana ar vértibas atSkiribam.

Provizoriski aprekini ’

Galvenas izpétes vértiba 240 000 EUR
Dala vienam dalibniekam (240 000 EUR/6) 40 000 EUR

Uznémuma A (1. parskata, proti, galvenas izpétes, Tpasnieka) | 0 EUR
maksajums

Uznémuma B (2. parskata, kas nav galvena izpéte, bet kam ir | 0 EUR
Klimisa 1. kategorijas vertéjums, Tpasnieka) maksajums:

Uznémuma C (3. parskata, kas ir izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas | 13 333 EUR
veértéjumu, Tpasnieka) maksajums 40 000 x (240 000 -
160 000)/240 000

Uznémuma D (4. parskata, kas ir izpéte ar Klimisa 2. kategorijas | 15 000 EUR
vertéjumu, Tpasnieka) maksajums 40 000 x (240 000 -
150 000)/240 000

Uznémuma E (5. parskata, kam nav kvalitates vértéjuma, | 40 000 EUR
Tpasnieks) maksajums

Uznémumu F un G (kuriem nav sava parskata) maksajums | 80 000 EUR
2 x 40 000 EUR

Uznémumi vienojas, ka uznémumu C un D samaksatas summas samazinajums ir
vienlidzigi jasadala starp seSiem uznémumiem (neietverot uznémumu B, bet ietverot
uznémumu A), jo citadi to segtu tikai uznémums A.
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Uznémuma B maksatas summas | 26 667 EUR
samazinajums (40 000 EUR -

13 333 EUR)

Uznémuma D maksatas summas | 25 000 EUR
samazinajums (40 000 EUR -

15 000 EUR)

Papildu summa, kas ir jasadala | 51 667 EUR
(26 667 EUR + 25 000 EUR)

Papildu dala vienam uznémumam | 8611 EUR
(51 667 EUR/6)

Uznémuma A (1. parskata Tpasnieks) | 0 EUR
maksajums

Uznémuma C (zemakas vértibas izpétes | 21 944 EUR
Tpasnieks) maksajums:
13 333 EUR + 8611 EUR

Uznémuma D (zemakas vértibas izpétes | 23 611 EUR
Tpasnieks) maksajums:
15 000 EUR + 8611 EUR

Uznémumu E, Fun G maksajums: katrs | katrs maksa 48 611 EUR
maksa 40 000 EUR + 8611 EUR

Izmaksu atlidziba

Atlidziba uznémumam A, kas ir 1. parskata (galvenas izpétes) | 191 388 EUR
Tpasnieks

Izmaksu sadalljuma un izmaksu atlidzibas lidzsvarosanas rezultata:
dalibnieks A sanem 191 388 EUR;

dalibnieks B maksa 0 EUR;

dalibnieks C maksa 21 944 EUR dalibniekam A;

dalibnieks D maksa 23 661 EUR dalibniekam A;

dalibnieki E, F un G katrs maksa 48 611 EUR dalibniekam A.

Tadé| uznémums A faktiski ari “iegulda” 48 612 EUR (tapat ka uznémumi E, F un G),
jo nodroSina parskatu 240 000 EUR vértiba par atlidzibu 191 388 EUR apméra.
Tadéjadi so izmaksu sadali var uzskatit par taisnigas izmaksu sadales pieméru.
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5. piemeérs. Izpétes izmaksu sadalijums - atseviskas izpétes

Septini potencialie registrétaji sagatavo vienas un tas paSas vielas vienoto
iesniegSanu.

Vienotas iesniegSanas dalibniekam uzpémumam A pieder izpéte ar Klimisa
2. kategorijas vertéjumu (1. parskats), kuras apréekinata vértiba ir 158 300 EUR.

Uznémumam B pieder izpéte ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu (2. parskats), kuras
aprekinata vértiba ir 145 000 EUR.

Uznémumam C pieder izpéte ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu (3. parskats), kuras
aprekinata vértiba ir 144 000 EUR.

Paréjiem dalibniekiem D, E, F un G nepieder attiecigas izpétes.

Uznémuma A izpéti atzist par galveno izpéti. Tomeér visi septini uznémumi vienojas
dokumentacija ietvert ari uznémumu B un C parskatus.

Uznémumi vienojas, ka saskana ar vadlinijas izklastito pieeju potencialie registrétaji,

kas veiks maksajumus, segs summu, kura aprékinata, atsaucoties uz starpibu
salidzinajuma ar galvenas izpétes izmaksam.

Provizorisks aprekins
Galvenas izpétes vértiba 158 300 EUR
Dala vienam dalibniekam (158 300 EUR/7) 22 614 EUR

Uznémuma A (1. parskata, proti, galvenas izpétes ar Klimisa | O EUR
2. kategorijas vértéjumu Tpasnieka) maksajums

Uznémuma B (2. parskata ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu ipasnieka) | 1900 EUR
maksajums: 22 614 x (158 300 - 145 000)/158 300

Uznémuma C (3. parskata ar KlimiSa 2. kategorijas vértéjumu ipasnieka) | 2043 EUR
maksajums: 22 614 x (158 300 - 144 000)/158 300

Uznémumu D, E, F un G (kuriem nav sava parskata) maksajums | 90 456 EUR
4 x 22 614 EUR

Uznémumi vienojas, ka uznémumu B un C maksatas summas samazinajums ir
jasadala, jo citadi to segtu tikai uznémums A. Uznémumi vienojas, ka maksajumu
korekcijas ir vienlidzigi jasadala starp visiem uznémumiem.

Uznémuma B maksatas summas samazinajums 20 714 EUR
Uznémuma C maksatas summas samazinajums 20 571 EUR
Papildu summa, kas ir jasadala (20 714 EUR + 20 571 EUR) 41 285 EUR
Papildu dala vienam uznémumam (41 285 EUR/7) 5897 EUR
Uznémuma A (1. parskata Tpasnieka) maksajums 0 EUR
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Uznémuma B (zemakas vértibas izpétes Ipasnieka) maksajums: | 7797 EUR
1900 EUR + 5897 EUR

Uznémuma C (zemakas vértibas izpétes ipasnieka) maksajums: | 7940 EUR
2043 EUR + 5897 EUR

22 614 EUR + 5897 EUR 28 511 EUR

Uznémumu D, E, FunG maksajums: katrs maksa | katrs maksa

Izmaksu atlidziba

ipasnieks

Atlidziba uznpémumam A, kas ir 1. parskata (galvenas izpétes) | 129 781 EUR

Izmaksu sadalljuma un izmaksu atlidzibas lidzsvarosanas rezultata:

dalibnieks A sanem 129 781 EUR;

dalibnieks B maksa 7797 EUR (ar Klimisa 2. kategorijas vértéjumu, bet ne galvena
izpéte/galvenas izpétes vértiba);

dalibnieks C maksa 7940 EUR (ar Klimisa 2. kategorijas vért&jumu, bet ne galvena
izpéte/galvenas izpétes vértiba);

dalibnieki D, E, F un G katrs maksa 28 511 EUR.

Tade] uzneémums A faktiski art “iegulda” 28 519 EUR (gandriz tapat ka uznémumi D,
E, Fun G), jo nodrosSina parskatu 158 300 EUR vértiba par atlidzibu 129 781 EUR
apméra. Tadeéjadi So izmaksu sadali var uzskatit par taisnigas izmaksu sadales
piemeru.

6. piemeérs. Izmaksu sadalijums - atlidziba par labakajam izpetém

Dazos gadijumos, lai izpilditu kadu informacijas prasibu, ir vajadzigas vairakas
galvenas izpétes. Sados gadijumos var paredzét mehanismu, kas ietver izmaksu sadali
par vairakam galvenajam izpétém. (Sk. 5.4.1, 2. gadijuma i) punktu)

Pieciem uznémumiem ir pieejami turpmak uzskaititie dati par noteiktu parametru (ar
noradito izpétes vértibu).

Uznémumam A: izpéte ar KlimiSa 1. kategorijas vértéjumu (1. parskats, izmaksas:
105 000 EUR) + izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas vértéjumu (2. parskats, izmaksas:
80 000 EUR)

Uznémumam B: nav datu

Uznémumam C: izpéte ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu (3. parskats, izmaksas:
95 000 EUR)

Uznémumam D: izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas vértéjumu (4. parskats, izmaksas:
65 000 EUR) + izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas vérté&jumu (5. parskats, izmaksas:
75 000 EUR)

Uznémumam E: Izpéte ar KlimiSa 2. kategorijas vértéjumu (6. parskats, izmaksas:
60 000 EUR)
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Kopa pieejamas izpétes = 6 izpétes

Uznémumi izlemj, ka 1., 3., 5. un 6. parskats ir vajadzigi ka galvena izpéte.

éajé gadijuma visi uzn€émumi vienojas, ka izvélétajiem parskatiem ar vienadiem
Klimisa vértéjumiem nosaka vienadu nominalo vértibu. Tadé| vértibu izpétém ar

KlimiSa 1. kategorijas vértéjumu nosaka 100 000 EUR apméra un izpétém ar Klimisa
2. kategorijas vértéjumu - 67 500 EUR apméra.

Izmantojot So datu kopumu un aprakstito pétijumu noteiktas vértibas: kopa izmanto
(aprékinu veikSanas noliika) = 4 izpétes.

Kopé&ja vértiba Sim izpétém = (2 x 100 000) + (2 x 67 500)= 335 000 EUR. Tada
gadijuma dalibnieku ieguldijums ir 335 000/5 = 67 000 EUR.

Samaksas/atlidzibas izteiksme: dalibnieks B maksa 67 000 EUR
(67 000 EUR - 0 EUR)

Dalibnieki A, C, D un E (visu riciba ir atbilstosi dati) katrs sanem 16 500 EUR
(67 000 EUR/4).

7. piemeérs. Vértibas noteikSsana, nemot véra izmantosanas ierobezojumus

Septini potencialie registrétaji sagatavo vienas un tas paSas vielas vienoto
iesniegSanu.

Uznémumam A pieder 1. parskats (ar Klimisa 1. kategorijas vértéjumu), kura
aprékinata veértiba ir 173 350 EUR; uznémumam B pieder 2. parskats (ar Klimisa
2. kategorijas vértéjumu), kura aprékinata veértiba ir 147 280 EUR.

Uznémumiem C, D, E, F un G nepieder attiecigas izp€tes.

Izmaksu sadalijums

Dalibnieks C izmantos izpéti tikai ar REACH saistitam vajadzibam, un vinam ir
nepiecieSama tikai piek|uves pilnvara. Vina izmaksu dala tiks samazinata, piemérojot
koeficientu 50 % apmeéra (tadél vinam jamaksa 50 %).

Dalibnieks D vélas atsaukties uz izpéti, lai pasaules méroga nodrosinatu atbilstibu
tiesibu aktiem (tostarp REACH Eiropas Savieniba), bet vinam ir vajadziga tikai
piekluves pilnvara. Vina izmaksu dala tiks samazinata, piemérojot koeficientu 30 %
apmeéra (tade| vinam jamaksa 70 %).

Paréjiem dalibniekiem bis neierobezotas izpétes parskata lietoSanas tiesibas.

Provizorisks aprékins

Galvenas izpétes vértiba 173 350 EUR
Katra uznémuma dala (173 350 EUR/7) 24 764 EUR
Uznémuma A (1. parskata Tpasnieks) maksajums 0 EUR

Uznémuma B (mazak vertiga 2. parskata 1pasnieks) maksajums: | 3724 EUR
24 764 x (173 350 - 147 280)/173 350

Uznémumu E, Fun G maksajums: 3 x 24 764 EUR (pilna dala bez | 74 292 EUR
samazinajuma)
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vajadzibam, maksajums: 24 764 EUR x ((100 - 50)/100)

piekJuves pilnvara, maksajums
24 764 EUR x ((100 - 30)/100)

Dalibnieka C, kas drikst izmantot izpéti (piekluves pilnvara) tikai REACH

Dalibnieka D, kas drikst izmantot izpéti ar visu tiesibu aktu (tostarp
REACH) ievéroSanu saistitam vajadzibam, bet kam ir vajadziga tikai

12 382 EUR

17 335 EUR

Uznémumu B, C un D samaksatas summas samazinajums ir jasadala

starp visiem

uznémumiem, jo citadi to segtu tikai uznémums A. Sis summas sadalijuma uznémumi

vienojas nemt véra ari izmantoSanas ierobezojumus,

koeficientus.

piemérojot tos pasus

Korekcijas ‘

Uznémuma B maksatas summas samazinajums (24 764 EUR -
3724 EUR)

Uznémuma C maksatas summas samazinajums (24 764 EUR -
12 382 EUR)

Uznémuma D maksatas summas samazinajums (24 764 EUR -
17 335 EUR)

Papildu summa, kas ir jasadala (21 040 EUR + 12 382 EUR +

7429 EUR)

Katra uznémuma vienlidziga papildu dala, kas jaizmanto ka atsauce
(40 851 EUR/7)

Uznémuma C korigéts papildu maksajums (50 % no 5836 EUR)
Uznémuma D korigéts papildu maksajums (70 % no 5836 EUR)

Uznémumu B, E, Fun G papildu (40 851 EUR -

(2918 EUR + 4085 EUR)/5)

maksajums:

Galigie maksajumi ]

21 040 EUR

12 382 EUR

7429 EUR

40 851 EUR

5836 EUR

2918 EUR

4085 EUR

6770 EUR

Uznémuma B galigais maksajums: 3724 EUR + 6770 EUR 10 494 EUR
Uznémuma C galigais maksajums: 12 382 EUR + 2918 EUR 15 300 EUR
Uznémuma D galigais maksajums: 17 335 EUR + 4085 EUR 21 420 EUR
Uznémumu E, FunG maksajums: katrs maksa | katrs maksa
24 764 EUR + 6770 EUR 31 534 EUR
Izmaksu atlidziba

Pieskirto ieguldijumu kopsumma 141 816 EUR
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Bilance (izmaksu sadalijums — izmaksu atlidziba) ir $ada:
uznémums A sanem 141 816 EUR;

uznémums B maksa 10 494 EUR;

uznémums C maksa 15 300 EUR;

uznémums D maksa 21 420 EUR;

uznémumi E, F un G katrs maksa 31 534 EUR.

Tadé| uznémums A faktiski ari “iegulda” 31 534 EUR (tapat ka uznémumi E, F un G),
jo nodroSina parskatu 173 350 EUR vértiba par atlidzibu 141 816 EUR apméra.
Tadéjadi so izmaksu sadali var uzskatit par taisnigas izmaksu sadales pieméru.

8. piemérs. Registracijas dokumentacijas izmaksu sadalijums, par kritérijiem
izmantojot dazadus tonnazas diapazonus

Par taisnigas izmaksu sadales pamatu var izmantot tonnazas diapazonus, jo REACH
informacijas prasibas ir saistitas ar tonnazas diapazoniem, tapéc tie ir galvenais
faktors, kas ietekmé izmaksu sadali. Noteikta tonnazas diapazona registrétaju grupai
nepiecieSamo datu izmaksas ir atsSkirigas. Parasti tas ir saistitas ar izmaksam par
datiem, kuru iegGSanai registrétdjam jasanem licence vai kuri jaiegadajas, lai
iesniegtu dokumentaciju.

Ta ka ir griiti definét standartattiecibu dazadiem tonnazas diapazoniem, var izmantot
dazadas pieejas.

Desmit vielas X potencialie registrétaji ir paudusi interesi registrét vielu. Pieci no
viniem ietilpst tonnazas diapazona > 1000 t/gada, tris - tonnazas diapazona 100-
1000 t/gada un divi - tonnazas diapazona 1-100 t/gada.

Dokumentacija ietverto datu kopé&jas izmaksas ir 1 420 000 EUR, bet “administrativas
izmaksas” (tostarp dokumentacijas sagatavosana un treSds personas veikta
dokumentacijas parskatiSana) - 10 000 EUR. Tadé| kopé&jas izmaksas ir
1 430 000 EUR.

Galvenais registrétajs piedava turpmak minétas piekluves pilnvaras cenas.

Tonnazas diapazons Piekluves Administrativas Kopeja
nodrosinasanas | izmaksas (EUR)>° piekluves
datiem pilnvaru
izmaksas (EUR) cena

(EUR)

> 1000 t/gada 250 000 1300 251 300

100-1000 t/gada 50 000 800 50 800

1-100 t/gada 10 000 550 10 550

59 Saskana ar prasibu, ka registrétajam ir jasedz tikai administrativas izmaksas, kas attiecas uz vina
registraciju (IstenoSanas regulas 4. panta 1. punkts), administrativo izmaksu dala, kas jasedz katram
redistrétajam, atskiras atkariba no attieciga tonnazas diapazona.
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Cenu struktiira atspogulo to, ka registracijai augstaka tonnazas diapazona ir augstakas
redistracijas prasibas. Administrativo izmaksu summa, kas jasedz katram
registrétajam, atskiras atkariba no tonnazas diapazona, kura registrétajs veic
registraciju, atbilstosi prasibai, ka redistrétajam ir jadala tikai administrativas
izmaksas, kas attiecas uz vina redistracijas prasibam (Isteno$anas regulas 2016/9
4. panta 1. punkts. Papildu informaciju skatiet 5.1. iedala).

Péc tam tiek aptverta visa cena: 5 x 251300+ 3 x 50800+ 2 x 10550 =
1 430 000 EUR.

Nemiet véra, ka dazadam vielam var atskirties attieciba (svérums), péc kura sadala
administrativas izmaksas starp dazadiem tonnazas diapazoniem. Sai attiecibai ir
jaatspogulo administrativo izmaksu faktiskais sadalijums un jabut objektivai un
pamatotai.

9. piemérs. Registracijas dokumentacijas izmaksu sadalijums un bilance,
pienakot jauniem lidzregistrétajiem un papildu izmaksam (atlidzinasanas
mehanisms)

Pirms registracijas 100 potencialie redistrétaji izradija interesi par vielas redistrésanu.
Dokumentacijas kop€ja aplésta cena, ieskaitot administrativas izmaksas, ir
1 000 000 EUR.

P&éc galvena registrétaja veiktas aptaujas 30 tiesibu subjekti no 100 potencialajiem
registrétajiem ir paudusi interesi par registréSanu augstakaja tonnazas diapazona.

Tiek piesardzigi pienemts, ka vielu augstakaja tonnazas diapazona (> 1000 t/gada)
registrés 20 tiesibu subjekti.

Iesaistitas personas ir piekritusas izmaksu sadalijuma nolikos piemérot vienlidzigu
sadali katram tiesibu subjektam katra tonnazas diapazona un noteikt fiksétu®® cenu
zemakiem tonnazas diapazoniem jaunu potencialo kandidatu gadijuma:

> 1000 t/gada: 100 % no piekJuves pilnvaru vértibas;
100-1000 t/gada: 50 % no piek|uves pilnvaru vértibas;
10-100 t/gada: 20 % no piekluves pilnvaru vértibas;

< 10 t/gada: 5 % no piek|uves pilnvaru vértibas.

Tiek noteikta Sada piekluves pilnvaru cena: 1 000 000 EUR/20 = 50 000 EUR.

Lidz 2010. gadam vielu registréja 20 tiesibu subjekti. So lidzregistrétaju iemaksu
kopsumma sedz dokumentacijas kop€jas izmaksas.

P&c pirma registracijas termina (t. i., 2012. gada) vienotajai iesniegSanai pievienojas
divi jauni tiesibu subjekti, kuri vélas registrét vielu augstakaja tonnazas diapazona.
Katrs no tiem samaksa 50 000 EUR.

Tadéjadi 2 x 50 000 EUR = 100 000 EUR ienémumu.

Vienoti iesniegtajiem datiem tiek veikta atbilstibas parbaude. Rezultata ir javeic

80 Katram tonnazas diapazonam sadalito izmaksu ipatsvars/dala balstas uz objektiviem kritérijiem. Lai gan
absollita cena nav paredzama, lidz nav pienacis registracijas termins, katra lidzregistrétaja sedzama
izmaksu dala lidz galigajai atlidzinasanai ir janosaka taisnigi, parskatami un bez diskriminacijas.
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papildu darbs (papildu datu sagatavoSana un to izvértéSana), kas saskana ar aplésém
izmaksas 80 000 EUR.

Lidz nakamajam registracijas terminam 2013.gada vienotajai iesniegSanai
pievienojas tris auni tiesibu subjekti, kuri vélas redistrét vielu tonnazas diapazona
100-1000 t/ada. Katrs no tiem samaksa 25 000 EUR.

Tadéjadi 3 x 25 = 75 000 EUR ienémumu.

Saskana ar sakotnéji saskanoto mehanismu atlidziba tiks izmaksata 2018. gada péc
pédg&ja registracijas termina.

BILANCE
Ienémumi + 1 000 000 EUR
2010. gada:
Ienémumi + 100 000 EUR
2012. gada:
Ienémumi + 75 000 EUR
2013. gada:
Dokumentacijas - 1 000 000 EUR
izmaksas
Izvertésanas - 80 000 EUR
izmaksas
Bilance + 95 000 EUR

Tika ari izlemts rezervét 10 000 EUR papildu izmaksam, kas varétu rasties, ja péc
2018. gada vajadzés atjauninat dokumentaciju.

Bilance + 95 000 EUR
Atjauninasanas - 10 000 EUR
izmaksas

Galiga bilance + 85 000 EUR

Tiesibu subjektu skaits tonnazas diapazona virs 1000 t: 22 juridiskas personas
100-1000 t tonnazas diapazona: 3. Atlidzibas vienibu skaits: 22 + 3/2 = 23,5.
Atlidzibas vienibas vértiba: 85 000 EUR/23,5 = 3617 EUR.

Katrs tiesibu subjekts tonnazas diapazona virs 1000 t sanems vienu atlidzibas vienibu:
3617 EUR.

Katrs tiesibu subjekts tonnazas diapazona 100-1000 t sanems 1/2 atlidzibas vienibas:
1808 EUR.
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IEVERIBALI: Ir jasaskano atlidzibas reizu skaits, kas var bit, pieméram, i) katru reizi,
kad vienotajai iesniegSanai pievienojas jauns tiesibu subjekts, vai ii) katra gada
1. ceturksni. Lidzregistrétaji var brivi vienoties par citu atlidzibas reizu skaitu, kas
labak atbilst vinu vajadzibam un situacijai. Katra zina liguma ir obligati jaietver
atlidzindsanas shéma, no kuras var atteikties tikai ar visu lidzregistrétaju, ari
turpmako lidzregistrétaju, vienpratigu piekriSanu.
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6. SADARBIBAS VEIDI

Potencialie registrétaji var brivi organizéties, lai izpilditu datu kopigosanas,
klasifikacijas un markésanas, ka ari vienotas iesniegSanas saistibas. P&c SIEF oficialas
noteica, ka Ilidzredistrétaji tiek mudinati izmantot lidzigas neformalas sazinas
platformas, kas viniem lautu izpildit savas pastavigas redistracijas un datu kopigas
lietoSanas saistibas.

6.1. Iespejamie sadarbibas veidi

Lai organizétu sadarbibu saskana ar REACH, uznémumi var izmantot vairakus
sadarbibas veidus. Tie var biit ar iesp&ju sadarboties |oti briva reZima (pieméram,
izmantojot IT rikus visu vienotas iesniegSanas dalibnieku sazipai), gan strukturétaki
un saistoSaki modeli (pieméram, konsorciji, ko izveido, noslédzot ligumus).

Dazas nozares apvienibas jau ir ipasas REACH grupas, uzticibas personas vai saistitu
vai lidzigu vielu grupu konsorciji. Iesp&jams, ka tie savas darbibas biutu gatavi ietvert
jaunas vielas vai nodroSinat datu analogijas iesp&ju. Ar tiem var sazinaties, lai
apspriestu vielu lidzibu®t,

Dazkart tiek pienemts, ka, lai organizétu datu kopigu lietoSanu un vienoto iesniegSanu,
ir jaizveido “konsorcijs” (vai japaraksta konsorcija noligumi). Tas ta nav. Nav obligati
jaizveido konsorcijs vai jaiesaistds konsorcija, pat ja konkrétos gadijumos (dazi)
registrétaji var vienoties par ta izveidi.

“Konsorcija liguma” vai cita oficiala, rakstiska sadarbibas liguma izmantoSana ar
REACH nav juridiski noteikta. Neatkarigi no izvélétas sadarbibas formas pusém ir
ieteicams rakstiski vienoties (to var izdarit, noslédzot ligumu, bet ari pa e-pastu) par
datu kopigas lietoSanas galvenajiem noteikumiem, par vienoti izstradato pé&tijumu
Tpasumtiesibam un izmaksu sadali.

Pat gadijumos, kad tiek izveidots konsorcijs (vai cits sadarbibas veids), visiem vienas
un tas pasas vielas esosSajiem un potencialajiem registrétajiem nav obligati taja
japiedalas. Registrétaji var izlemt savus datu kopigas lietoSanas pienakumus pildit,
formali nepiedaloties konsorcija. Registrétajiem jebkura gadijuma ir piendkums
vienoties, lai kopigi lietotu vajadzigos datus, neatkarigi no vinu dalibas konkréta
sadarbibas veida.

Dazas situacijas dazi registrétaji, kuri ir aktivi iesaistiti vienotads iesniegSanas
sagatavosana, var noslégt konsorcija noligumu, kas var aptvert vienu vai vairakas
vielas, vai ne tik formalu sadarbibas ligumu. Sados gadijumos jauni dalibnieki slédz
konkrétus ligumus ar konsorcija dalibniekiem, lai izpilditu savus datu kopigas
lietoSanas pienakumus.

Praksé viena un ta pasSa konsorcija ietvaros, starp dazadiem dalibniekiem vai ar
ar€jiem datu turétajiem var noslégt |oti dazadus divpuséjus ligumus, lai pieskirtu vai
precizétu TpaSumtiesibas, tiesibas atsaukties un datu piekluves tiesibas. Datu kopigu
lietoSanu ieteicams veikt centralizéti. NepiecieSama vienoSanas no datu 1pasnieka. Si
vienodanas var bit ipasa piek|uves pilnvara®? vai lieto$anas licence. Sis ligums ir

51 Nozaru apvienibu, ko ECHA apstiprindjusi ka ieintereséto personu organizacijas, kontaktinformacija ir
pieejama ECHA timekla vietné http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.

62 Skatiet 9.2. sadalu “Kas ir piekluves pilnvara (PP)?".
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nodalits no datu kopigas lieto$anas liguma starp lidzregistrétajiem. Sadu vieno$anos
ir ieteicams panakt visiem lidzregistrétajiem, tostarp ari nakamajiem jaunpienacgjiem.
Sada veida lidzregistretaji var izmantot datus bez vajadzibas individuali vienoties par
to pieejas iesp&€jam.

6.2. Kas ir konsorcijs?

Saja dokumenta termins “konsorcijs” tiek lietots, lai apzimétu iesaistito personu
organizétaku un formalaku sadarbibas veidu, kas nozimé&, ka ir parakstits noligums vai
ir pienemti darbibas noteikumi, vai ka dalibnieki atsaucas uz saskanotu visparigu
noteikumu kopumu.

Svarigi, lai konsorcijs ir brivpratigs, un ne vienmér ir nepiecieSams pargrupét visus
vielas lidzregistrétajus. REACH iesaistitas personas var izlemt izveidot konsorciju
jebkura REACH procesa posma, pieméram, pirms redistracijas, lai atvieglotu vielas
identitates un lidzibas parbaudes procesu dokumentacijas vienotas iesniegSanas
noltka, vai velak.

Lidzregistretajiem, kuriem japilda REACH piendkumi, noteikti jasadarbojas.
Lidzregistrétajs var piedavat par&jiem “sadarboties oficiali” un parakstit konsorcija
noligumu vai pienemt kopigus noteikumus. So izvéléta sadarbibas veida priekslikumu
var izteikt pasi lidzregistrétaji, vai to var istenot, lGdzot palidzibu treSajai personai,
pieméram, profesionalai apvienibai, nozares apvienibai, konsultantam, advokatu
birojam vai jebkuram citam pakalpojumu sniedz&jam.

Parakstot konsorcija noligumu vai pienemot darbibas noteikumus ar sapulces [Emumu,
vai nolemjot atsaukties uz kopigi saskanotu noteikumu kopumu
(turpmak - “vienosanas”), Sis vienosanas dalibnieki faktiski “izveido konsorciju”.
Papildu formalitates nav vajadzigas. Janorada, ka, ja konsorciju izveido profesionala
apvieniba vai advokatu birojs, Sis konsorcijs ir janoskir no to izveidojusas struktiras.

Dazi uznémumi, iesp&jams, jau bis veikusi organizatoriskus pasakumus, pieméram,
izveidojusi nozares grupu vai konsorciju, kas veic sagatavoSanas darbus ar REACH
saistito darbibu istenoSanai. Tada gadijuma vini var izlemt vai nu turpinat savu
sadarbibu tas pasas struktiiras ietvaros, vai izveidot jaunu paralélu struktiru, vai ari
izvEleties citu sadarbibas pieeju.

Dazi konsorciji, kas izveidoti laika, kad darbojas SIEF, var joprojam pastavét pat péc
2018. gada 1. janija, jo tie atSkiras no forumiem.

6.3. Sadarbibas elementi, ko var ieklaut konsorcija
darbiba:
Konsorcija darbibas var tikt iekJauti Sadi elementi:
e vielas identitates parbaude un/vai dokumentésana;
e sadarbibas, lidz ar to ari konsorcija darba organizésana;
e datu izskatiSana (esosie dati, trikstoSie dati, sagatavojamie jaunie dati);
e kopigi lietojamo datu noteikSana;
e datu kopigas lietoSanas un koordinacijas veicinasana;

e datu vértiguma noteikSana, datu izvértéSana (tostarp apzinasana, piekluve
datiem un datu vaksana);

e analogijas ar citam vielam atvieglosana;
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organizatoriski pasakumi, lai saglabatu uznéméjdarbibas informacijas un datu
konfidencialitati;

izmaksu sadale;

datu Tpasumtiesibu jautajumi;

piekluves pilnvaru sagatavosana personam, kas nav konsorcija dalibnieki;
atbildiba;

klasificésana un markésana;

datu kopigosana péc registracijas, proti, ja normativa IEmuma rezultata rodas
jaunas datu prasibas.

6.4. Konsorcija dalibnieku kategorijas

Konsorcija/sadarbibas noliguma dalibnieki var piederét pie turpmakminétajam
kategorijam (Sis saraksts nav izsmeloss).

A)

B)

Kategorijas, kas izriet tikai lidzregistrétaja gadijuma:

. razotajs(-i);
. importétajs(-i);
. vienigais(-ie) parstavis(-ji);

Var tikt apsvértas citas kategorijas, pieméram:

. pakartotais(-ie) lietotajs(-i) gadijumos, kas nav minéti A) punkta:

. treSas personas, kas sniedz konsorcijam pakalpojumus un palidzibu,
pieméram, profesionalas/nozares apvienibas, sektoru apvienibas,
pakalpojumu sniedzé&ji un advokatu biroji;

. tresas valsts razotajs(-i), kurs(-i) vélas sadarboties tiesi, nevis tikai ar sava
vieniga parstavja ES starpniecibu, kaut gan vinam/viniem nav tiesibu tieSi
registrét vielu;

. datu turétajs(-i), kas gatavs(-i) kopigi lietot datus - pieméram,
laboratorijas, organizacijas, konsultanti, tirdzniecibas/nozares apvienibas
vai pakartotais(-ie) lietotajs(-i), ja to riciba ir bdtiska informacija,
pieméram, izpétes dati un iedarbibas dati.

Konsorcija noliguma var paredzét un iekJaut dazadas dalibas kategorijas ar atSkirigam
tiesibam un pienakumiem. Pieméram:

. pilntiesigi dalibnieki;
. asociétie dalibnieki;

. noveérotaji (treSo personu vai cita statusa).
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6.5. Noteikumi, ko parasti var ieklaut konsorcija noliguma

Ieteicams apsvért turpmak sniegto neizsmejoso noteikumu kontrolsarakstu.

1. Vispariga Identitates dati par katru personu

informacija Kontaktinformacija

Preambula ieklauta atsauce uz REACH un nodoma deklaracija ar
konsorcija pamatmeérka skaidrojumu

Sadarbibas tvérums: viela(s), attieciba uz kuram personas
sadarbosies. Seit var ieklaut ari kritérijus, par kuriem panakta
vienoSanas attieciba uz vielas(-u) identificéSanu

Noliguma priekSmets: sadarbibas elementu vai uzdevumu
saraksts, ko personas apnémusas istenot

Definicijas: vispariga atsauce uz REACH (3. panta) ieklautajam
definicijam un papildu definicijas, ja tadas ir

Darbibas ilgums

Dati par neatkarigo treSo personu: ja personas nolemj konsorcija
parvaldibai izmantot advokatu biroja, pakalpojumu sniedz€ja,
sektora vai profesionalas apvienibas palidzibu

2. Daliba Dalibas kategorijas: katras kategorijas definicija, tiesibas un
pienakumi
Dalibas noteikumi: dalibnieku uznemsana, atsaukSsanas un
atlaiSana

Dalthac maina+* vAalina iectadanac/izetadanas nirmea termina

3. Datu kopiga | Noteikumi par datu kopigu lietoSanu un turpmakiem
lietoSana petijumiem/izmaksam

Kriteriji, péc kadiem noveérte izpétes/testu parskatus
Izmaksu sadales kritériji un atlidzinasanas mehanismi
Ipasdumtiesibas uz datiem

Piek|uves pilnvaras

4. Organizacija Komitejas: (daliba, piedaliSanads komitejas darba, darbibas
noteikumi, kvorums, balsosana ...)

Darba valoda
Galveno registrétaju, ja tadi ir, funkcijas
Neatkarigas treSas puses loma, ja tada ir

5. Budzets un | Budzets

finanses Sadalijums - turpmaki pasakumi péc redistracijas (vienotas
iesniegSanas papildu dalibnieki)

Finansu gads
Rékinu izrakstiSana un samaksa, atlidziba
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6. Konfidencialitate | Noteikums par konfidencialitati
un tiesibas pieklit | kam ir tiesibas pieklat informacijai?

informacijai Pasakumi, kas ieviesti attieciba uz konfidencialas un sensitivas
informacijas apmainu
Sankcijas par parkapumiem

7. Saistibas Pirms un péc REACH requla paredzéto pienakumu izpildes

8. Dazadi Piemérojamie tiesibu akti

Stridu risinasana/izligums vai jurisdikcijas izveéle
noliguma grozijumi
Anulésana
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7. INFORMACIJAS KOPIGA LIETOSANA SASKANA AR
KONKURENCES NOTEIKUMIEM

7.1. Konkurences noteikumi, kas attiecas uz REACH
darbibam

Ka skaidri noteikts REACH, "sT regula nekada veida neskar tiesibas pilniba un pilnigi
piemérot Kopienas konkurences noteikumus” (48. apsvérums). Tadél ES Ilimeni
pienemto konkurences tiesibu noteikumi (turpmak - konkurences noteikumi) var
attiekties uz REACH un visam saistitajam darbibam, ari datu kopigu lietoSanu.

Si iedala ir paredzéta, lai palidzétu REACH procesa iesaistitajam personam novértét
saskana ar REACH veikto datu un informacijas kopigas lietoSanas darbibu saderibu ar
Siem noteikumiem. Konkurences noteikumi var attiekties ari uz citiem ar REACH
saistito darbibu aspektiem.

Datus var kopigi lietot un ar informaciju var apmainities dazados REACH procesa
posmos. Si iedala attiecas tikai uz jautdjumiem par visbiezak sastopamajam
situacijam. Turklat to var piemérot jebkuram sadarbibas veidam, ko iesaistitas
personas var izmantot, lai pilditu savus pienakumus saskana ar REACH (skatiet
6. iedalu).

IEVERIBAI: REACH procesa dalibniekiem neatkarigi no izvéléta sadarbibas veida
vienmeér ir janodrosina darbibu atbilstiba konkurences noteikumiem.

7.2. Isuma par ES konkurences tiesibu noteikumiem un
LESD 101. un 102. pantu

ES konkurences tiesibu noluks nav kavét uznémumu likumigo darbibu. To mérkis ir
aizsargat konkurenci tirgQ, tadéjadi veicinot patérétaju labklajibu. Tadé| ir aizliegti visi
noligumi uznémumu starpa®3, apvienibu Iémumi un saskanotas darbibas, kas var
iespaidot tirdzniecibu starp dalibvalstim un kuru mérkis vai sekas ir nepielaut,
ierobezot vai izkroplot konkurenci ieksgja tirgd (LESD 101. pants). ir aizliegta viena
vai vairaku uznémumu launpratiga dominéjosa stavokla launpratiga izmantoSana
iekS€ja tirgd, ciktal ta var ietekmét tirdzniecibu starp dalibvalstim (LESD 102. pants).

Visi noligumi, kas parkapj 101. pantu, nav sp€ka un nav piemérojami. Turklat, ja
Eiropas Komisija, EBTA Uzraudzibas iestade vai valsts konkurences iestade veic
izmekléSanu, uznémumiem, kas ir Istenojusi LESD 101. vai 102. pantam pretrunigu
ricibu, var piemérot ievérojamus naudas sodus. Sadu izmekl&Sanu var sakt pati
iestade péc treSds personas sidzibas, tirgus izpétes vai iecietibas pieteikuma.
Vissmagakais nelikumigas ricibas piemérs, parkapjot LESD 101. pantu, bitu kartela
izveide starp konkurentiem (kas var bt saistits ar cenu noteikSsanu un/vai tirgus
sadaliSanu).

Saskana ar LESD 102. pantu uznémumiem, kam tirgd ir doming&josSs stavoklis, ir
aizliegts launpratigi izmantot So stavokli. Saistiba ar redistracijas darbibam saskana
ar REACH Ssis noteikums varétu attiekties uz dazadiem ricibas veidiem un praksi, kas
pieméram, lautu galvenajam registrétajam vai kadam citam lidzredistrétajam iegut
kddu nelikumigu konkurences priekSrocibu salidzinajuma ar  paréjiem

63 “Uznémums” attiecas uz jebkuru struktilru, kas veic saimniecisku darbibu, neatkarigi no tas juridiska
statusa un finansésanas veida.
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lidzregistrétajiem/konkurentiem.

Plasaku informaciju par ES konkurences jautajumiem un saistitajiem biezi uzdotajiem
jautajumiem REACH registracijas konteksta skatiet Komisijas Konkurences
generaldirektorata, IekS&ja tirgus, ridpniecibas, uznémé&jdarbibas un MVU
generaldirektorata un Vides generaldirektorata dokumenta Seit:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Informacijas apmaina saskana ar REACH un ES
konkurences tiesibam

Ar REACH pieprasa informacijas apmainu starp uznémumiem, "“/lai palielinatu

7. =

ar mugurkaulniekiem” (33. apsvérums).

Ar REACH paredz ievérojamu informacijas aprites apjomu dazados regulas istenoSanas
procesa posmos. Informacijas aprites piemeéri:

e aptaujas laika, lai novértétu, vai viela jau ir registréta;
e informacijas aprites konteksta starp pakartotajiem lietotajiem un vinu
piegadatajiem;

e saistiba ar datu apmainu un vienotu redistracijas iesniegsanu.

IEVERIBAI: Iesaistitajam personam janodro$ina, lai informacijas apmainas apmeérs
neparsniegtu REACH prasito ta, ka tas butu pretruna ES konkurences tiesibam, ka
paskaidrots turpmak teksta.

Pirmkart, iesaistitajam personam, nodrosinot atbilstibu REACH, ir jaizvairas no visam
nelikumigajam darbibam (pieméram, kartelu izveides). Otrkart, iesaistitajam
personam ir jaierobezo savas darbibas apmérs un stingri jaisteno tikai REACH
prasitais, lai neraditu ES konkurences tiesibu parkapuma nevajadzigu risku. Treskart,
ja iesaistitajam personam ir jaapmainas ar informaciju, kas saskana ar ES
konkurences tiesibam ir sensitiva, ieteicams izmantot piesardzibas pasakumus, lai
novérstu parkapumus.

7.3.1. IzvairiSanas no REACH informacijas apmainas
procesa parkapumiem, ka rezultata tiek
izveidoti karteli

Kartelis ir nelikumiga prakse (kas var bdt un var ari nebut paredzéta oficiala vai
neoficiala liguma), ko 1steno konkurenti, kuri sadarbojas, lai noteiktu cenas vai
ierobezotu piedavajumu vai razoSanas jaudu, vai sadalitu tirgus vai patérétaju
segmentus, un kas pasarga kartela dalibnieku no konkurences.

Tadu darbibu pieméri, no kuram konkurentiem jaizvairas:
e vienoSanas par produktu cenam vai pardoSanas nosacijumiem;

e razosanas ierobeZosana, vienoSanas par razoSanas kvotam vai piedavajuma
ierobezosana tirgQ;

64 Plasaku informaciju par informacijas apmainu saskana ar ES konkurences tiesibam sk. Komisijas
pamatnostadnu par Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. panta piemérojamibu horizontalas
sadarbibas noligumiem 2. iedala.
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e tirgus vai piegades avotu sadaliSsana geografiski vai péc patérétaju kategorijam;

e ieguldijumu vai tehniskas attistibas ierobezosSana vai kontrole.

IEVERIBAI: Iesaistitas personas nedrikst izmantot informacijas apmainu saskana ar
REACH, lai izveidotu, veicinatu vai ietvertu kartela darbibas.

7.3.2. Darbibu jomas ierobezosana, lai neparsniegtu
saskana ar REACH prasito

Ir svarigi nodrosinat, lai informacijas apmaina saskana ar REACH aptvertu tikai to, kas
prasits regula. REACH 25. panta 2. punkta ir sniegti pieméri tadai informacijai, ar ko
nedrikst apmainities: “Registrétdji atturas apmainities ar informaciju par vipu
uzvedibu tirgd, jo ipasi attiecibd uz raZoSanas jaudu, raZoSanas vai pardoSanas
apjomu, importa apjomu vai tirgus daju.”

Tadas publiski nepieejamas informacijas pieméri, ar kuriem nedrikst apmainities,
Istenojot REACH requlu:

e atsevisku uznémumu cenas, cenu izmainas, pardoSanas nosacijumi, nozares
cenu veidoSanas politika, cenu limeni, cenu starpibas, uzcenojumi, atlaides,
atvieglojumi, kredita nosacijumi u. tml.;

e razosanas vai izplatiSanas izmaksas u. tml.;

e atsevisku uznémumu raditadji saistiba ar piegades avotu izmaksam, razosanu,
krajumiem, pardosanu u. tml.;

e informacija par atsevisku uznémumu nakotnes planiem attieciba uz tehnologiju,
ieguldijumiem, konkrétu razojumu izstradi, razoSanu, izplatiSanu vai
tirdzniecibu, tostarp planotas mérka teritorijas vai patérétaju segmenti;

e ar atseviskiem piegadatajiem vai klientiem saistiti jautajumi, jo ipasi attieciba
uz jebkuru darbibu, kuras rezultata tie varétu tikt izslegti no tirgus.

Iesaistitajam personam ir ari jaatturas no tehniskas informacijas apmainas, ja Sada
apmaina nav vajadziga saskana ar REACH un jo 1pasi ja Sada informacijas apmaina
var konkurentiem dot iespé&ju atklat atsevisku uznémumu informaciju un pielagot savu
ricibu tirgu nelikumiga veida.

IEVERIBAI: Iesaistitajam personam ir stingri jaierobeZo informacijas apmaina, to
istenojot tikai tiktal, ciktal ta ir vajadziga REACH darbibam.

7.3.3. Informacija, kuras apmaina jaievero
piesardziba

Pat ja lielaka dala informacijas, ar ko paredzéts apmainities saskana ar REACH,
visticamak, ES konkurences tiesibu noteikumu izpratné neradis problémas (jo Si
informacija ir tiri zinatniska vai tehniska un nesniedz konkurentiem iesp&ju pielagot
savu darbibu tirgd), ir gadijumi, kad iesaistitajam personam ir jaievéro liela
piesardziba.

Iesaistitas personas var tikt aicindtas apmainities ar informaciju par atsevisku
uznémumu razosSanas, importa vai pardosanas apjomu. Piemé&ram, sagatavojot kopigu
CSA/CSR, iesaistitas personas, iespéjams, Vélésies noskaidrot razoto un importéto
vielu kopapjomu, apmainoties ar informaciju par atsevisku uznémumu apjomu, lai
apléstu kopé&jo ietekmi uz vidi. Iesaistitas personas, iespéjams, ari vélésies sadalit ar
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REACH saistitas izmaksas, pamatojoties uz individualo raZzoSanas vai pardosanas
apjomu. Turklat, ja vienigais parstavis, kuram ir jaatjaunina konkréta informacija,
pieméram, par lidz Sim importétajiem daudzumiem, parstav vairakus vielas tresas
valsts raZotajus, Sadiem razotdjiem var nakties apmainities ar savu konkréto
informaciju par apjomiem ar sava vieniga parstavja starpniecibu.

Turpmak teksta sniegti dazi ieteikumi, ka izvairities no riska, ka sadas informacijas
par apjomiem apmaina saistiba ar REACH var parkapt LESD 101. pantu.

7.3.3.1. Atsauksanas uz tonnazas diapazonu, nevis
konkretiem skaitliem, ja tas ir iespéjas

REACH ir minéts, ka “prasibas iegat informaciju par vieldam bidtu jasakarto atbilstigi
vielas daudzumam, kada razo vai importé vielu, jo tas norada uz vielas potencialo
iedarbibu uz cilvékiem un apkartéjo vidi”, (34. apsvérums), tadél ir janorada tonnazas
diapazoni.

IEVERIBAI: Iesaistitajam personam ir jaatsaucas uz savu attiecigo tonnazas
diapazonu, ka noteikts REACH, un nevajadzeétu apmainities ar informaciju par
atseviskiem vai sikak aprakstitiem apjoma datiem.

7.3.3.2. Piesardzibas pasakumu lietosana, ja tomeér ir
jaapmainas ar kadu sensitivu informaciju
Ja Tpasos gadijumos iesaistitajam personam ir jaizmanto atseviski raditaji vai raditaju
kopapjoms (pieméram, veicot CSA/CSR) vai ari atseviSkus raditajus ir iesp&jams
noteikt citd veida, ieteicams izmantot neatkarigu treso personu (turpmak - uzticibas
persona).

Kas var uznemties uzticibas personas funkcijas? Juridiska vai fiziska persona, kas nav
tiei vai netiedi saistita ar raZotaju/importétaju vai vinu parstavjiem. Si uzticibas
persona var bit, pieméram, konsultants, advokatu birojs, laboratorija,
Eiropas/starptautiska organizacija u. tml. Uzticibas persona neparstav nevienu no
iesaistitajam personam, jo tai ir jabut neatkarigai, un to var noligt vienotas
iesniegSanas dalibnieki, pieméram, lai sanemtu palidzibu saistiba ar konkrétam
darbibam. Uzticibas personai ieteicams parakstit vienosanos par konfidencialitati, kas
nodroSina, ka uzticibas persona apnemas launpratigi neizmantot (t.i., neizpaust
citiem dalibniekiem vai kadam citam) sanemto sensitivo informaciju.

Konkurences tiesibu noluka uzticibas persona var palidzét veikt turpmak teksta
miné€tas darbibas.

Anonimu apkopotu datu sagatavosana. Ja REACH iesaistitajam personam ir jaatsaucas
uz apkopotiem atseviskiem sensitiviem raditajiem, uzticibas persona Itudz iesaistitas
personas iesniegt individualos datus. Sie dati tiek savakti, parbauditi un apkopoti ta,
lai nebltu iesp&jams izsecinat individualos raditajus (pieméram, nodrosinot, lai tiktu
izmantoti vismaz tris uznémumu sniegti reali dati). Turklat uzticibas persona
neapspriez anonimos vai apkopotos raditajus ar dazadam iesaistitajam personam.
Jautajumi katrai iesaistitajai personai ir jarisina tiesi ar uzticibas personu, kura $ada
apsprieSana nedrikst atklat citus datus.

Izmaksu sadalijuma aprékindSana, pamatojoties uz individualiem raditajiem, izmaksu
sadales nolika. Ja iesaistitas personas izlemj, ka izmaksu sadale pilniba vai dalé&ji
japamato ar individualiem raditajiem (piemé&ram, pardosSanas vai razosanas apjomu),
vai gadijumos, kad ir iesp&jams noteikt individualus raditajus, uzticibas persona ladz
visas iesaistitas personas iesniegt attiecigo konfidencialo individualo informaciju. Pé&c
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tam ta katrai iesaistitajai personai nosita rékinu atbilstosi Sis personas konkrétajam
apjomam. Tikai sanémejs redzés savu konkréto maksajamo daju no kopé&jas summas.

Uznémumiem ir iestddém janosiita sensitiva atseviska informacija, to nenositot citam
iesaistitajam personam. Uzticibas persona sagatavos ta pasa dokumenta
nekonfidencialu redakciju, kas bus paredzéta iesaistitajam personam vai sabiedribai
un neietvers sensitivu informaciju.

7.4. Parmerigi augsta cena

Atkariba no apstakliem (pieméram, liela tirgus dala, tirgus raksturojums) var uzskatit,
ka lidzregistrétajiem, kam ir nozimigaka loma (pieméram, galvenais redistrétajs,
konsorcija dalibnieki), ir domin&jods stavoklis. Sads apstaklis pats par sevi nav
pretlikumigs, bet saskana ar LESD 102. pantu uznémumam, kam ir $ads stavoklis, ir
ipass pienakums nepielaut, ka ta darbibas kavé konkurenci iek$gja tirgd. Launpratiga
izmantoSana ir objektivs jédziens, un nav nepiecieSamibas pieradit doming&josa
uznémuma vainu vai subjektivu noliku launpratigi izmantot savu stavokli.

Dominéjoss uznémums, kas nosaka parmérigas cenas, var tikt uzskatits par
launpratigu LESD 102. panta nozimé. Sis bazas var bt svarigas, pieméram, saistiba
ar piekluves pilnvaru cenu noteikSanu. Tomeér tas, ka potencialie registrétaji uzskata
viniem piemé&roto cenu par parak augstu, nepierada, ka ta ir parmériga ES judikaturas
izpratné attieciba uz LESD 102. pantu.

7.5. Sadarbibas ieteikumi REACH iesaistitajam personam

Pirms uzsakat informacijas apmainu saskana ar REACH noteikti

Lietvediba

Modriba

Atbilstiba izlasiet un izprotiet, ka ari péc tam piemérojiet Sis vadlinijas.
konkurences 5
tiesibam Saubu vai jautajumu gadijuma veérsieties péc padoma (pieméram,

sanemiet juridisku konsultaciju).

Sagatavojiet tadas telekonferencu un sanaksmju darba kartibas un
protokolus, kas precizi atspogulo tajas apspriestos jautajumus un
iesaistito personu diskusijas.

Apspriedés un sanaksmeés izskatiet tikai izdalitas darba kartibas
punktus.

Paudiet iebildumus pret jebkuru nepiemérotu darbibu vai
apsprieSsanu (neatkarigi no ta, vai ta notiek sanaksmes,
telekonferences vai saviesigu pasakumu laika vai sadarbojoties,
izmantojot elektroniskus lidzekl|us, piemé&ram, Sadam nolikam ipasi
paredzetu iekstiklu). Ladziet izbeigt Sis darbibas. Atsakieties
iesaistities Sadas darbibas un skaidri paudiet savu nostaju
rakstveida, ari protokola.

IEVERIBAIL: Siiedaja nav paredzéta, lai aizstatu piemérojamos konkurences tiesibu
noteikumus, jo tos ir interpretéjusas Eiropas tiesas un pieméro Eiropas Komisija un
valstu konkurences uzraudzibas iestades. Sis vadlinijas ir paredzétas tikai, lai REACH
iesaistitas personas varétu provizoriski novertét savu darbibu atbilstibu ES
konkurences tiesibam.
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Sis vadlinijas ir visparigas, tapéc tas neparedz un tajas nevar paredzét visas dazadas
situacijas, kas var rasties, pildot REACH paredzétos datu kopigas lietoSanas
pienakumus. Neskaidribu gadijuma ECHA iesaka sanemt juridisku konsultaciju no
jurista, kurs specializéjies konkurences tiesibu joma.

7.6. Tiesiskas aizsardzibas lidzekli, lai pazinotu par
konkurenci ierobezojosu praksi

Ciktal tas attiecas uz konkurences tiesibu piemérosanu, valstu tiesibu akti un ES
tiesibu akti mijiedarbojas. Ja konkréta prakse ietekmé tirdzniecibu Eiropas Savieniba,
bls piemérojamas ES konkurences tiesibas®>. Gan Eiropas Komisija, gan EBTA
Uzraudzibas iestade, gan valstu konkurences iestades, gan ar1 valstu tiesas ir
pilnvarotas piemérot ES konkurences tiesibas. Galvenie procediras noteikumi, art par
lietu sadali starp Komisiju un valstu konkurences iestadém, ir paredzéti Padomes
Regula (EK) Nr. 1/2003¢%,

Ja, nemot véra Sos procediras noteikumus, Skiet, ka Eiropas Komisijai ir pamatots
iemesls rikoties, var iesniegt sldzibu. Stdzibas piemérs ir sniegts Seit:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Jaatzimée, ka pretéji valstu tiesam Eiropas Komisija nav pilnvarota noteikt zaudéjumu
kompensaciju uznémumiem, kas cietusi no konkurences noteikumu parkapumiem.

Plasaka informacija par konkurences noteikumu parkapumu aizliegumu ir pieejama
Eiropas Komisijas/Konkurences generaldirektorata attiecigaja timekla vietné Seit:
http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

65 papildu informacijai skatiet Komisijas Pamatnostadnes attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 101. un 102. panta ietverto koncepciju par ietekmi uz tirdzniecibu, OV C 101, 27.4.2004.

56 padomes 2002. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1/2003 par to konkurences noteikumu istenosanu,
kas noteikti Liguma 81. un 82. panta, OV L 1, 4.1.2003., 1.-25. Ipp.
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8. KONFIDENCIALA KOMERCIALA INFORMACIJA
(CBI)

REACH regula ir noteikts, ka uznémumiem ir kopigi jadala informacija un dati, lai
izvairitos no testu dubléSanas. Tomér dalu Sis informacijas/datu uznémumi var

uzskatit par konfidencialu komercialo informaciju (CBI), kas ir “jaaizsarga”. Tas, vai
noteikta informacija ir uzskatama par CBI, ir janosaka katra gadijuma atseviski.

IEVERIBAI: Ir batiski nejaukt ar CBI saistitos jautajumus ar konkurences noteikumiem
(skatiet 7. iedalu ieprieks), kas attiecas uz gadijumiem, kad informacijas kopigas
lietoSanas rezultata var tikt izkroplota konkurence.

8.1. Kas ir konfidenciala komerciala informacija?

Konfidenciala komerciala informacija ir viens no vértigajiem uznémumu aktiviem. Lai
Sos aktivus aizsargatu, javeic noteikti pasakumi.

Daudzas valstis ir spéka salidzinamas CBI definicijas, lai gan tas nedaudz atSkiras.
Pieméram, Sadi CBI ir definéta Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO) Liguma par
ar tirdzniecibu saistitajam intelektuala Tpasuma tiesibam (turpmak - TRIPS liguma)
39. panta 2. punkta:

a. slepena taja nozim€, ka ta nav (ka veselums vai precizs tas komponentu
izvietojums un salikums) visparzinama vai pieejama gatava veida tadu aprindu
personam, kuras parasti izmanto minéto informacijas veidu;

b. ar komercialu vértibu, tapéc ka ta ir slepena, ka ari

c. attiecigos apstaklos ir bijusi paklauta sapratigiem slepenibas uzturésanas
pasakumiem, ko veic persona, kura likumigi kontrolé informaciju.

8.2. Vai REACH ir ieklauti konkreti noteikumi par CBI?

Vairakos REACH noteikumos ir ietvertas atsauces uz CBI, kas liecina, ka CBI
aizsardziba ir likumiga ieinteresétiba.

REACH 118. pants attiecas uz “piekluvi informacijai”, kas ir ECHA riciba. Regulas
118. panta 1. punkta noteikts, ka Regula (EK) Nr. 1049/2001%” attiecas uz ECHA riciba
esoSajiem dokumentiem. Regulas 118. panta 2. punkta ir konkréti minéta informacija,
kuras “atklasanu parasti uzskata par tadu, kas apdraud attiecigas personas komercialo
interesSu aizsardzibu”. Tas ietver informaciju par maisijuma pilnu sastavu; vielas vai
maisijuma precizu lietoSanas veidu, funkciju vai lietojumu; vielu vai maisijumu precizu
tonnazu; saikném starp razotaju vai importétaju un pakartoto lietotaju.

Saskana ar 10. panta a) punkta xi) apakSpunktu un REACH 119. panta 2. punktu
informacijas iesniedzéjs var pieprasit, lai Sada informacija tiktu uzskatita par
konfidencialu. Informacijas iesniedz&jam ir jaiesniedz pamatojums (konfidencialitates
pieprasijums), kas bltu pienemams ECHA, par to, kapéc Sis informacijas publiskoSana
varétu apdraudét registrétaja vai kadas citas ieinteresétas personas komercialas
intereses.

REACH regulas 11.panta 3. punkta b) apakSpunkts un 19. panta 2. punkta
b) apaksSpunkts atlauj registrétajiem “izvéléties neiesniegt” dalu kopigi iesniedzamo

57 Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem OV L 145, 31.5.2001., 43.-48. Ipp.
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datu (tikai attieciba uz atseviskiem parametriem), ja “kopigi iesniegt informaciju
nozimé&tu atklat tadu informaciju, ko vins uzskata par komerciali neatklajamu, un kas
varétu radit lielus komercialus zaud&jumus”.

8.3. CBI aizsardziba pirms vienotas iesniegSanas

K& minéts $a vadliniju dokumenta 2.2.1. un 3. iedala, pirms datu vienotas
iesniegSanas potencialajiem redistrétajiem ir japarliecinas, vai vini raZzo vai importé
vienu un to pasu vielu atbilstoSi Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukumu
pieskirSanu saskana ar REACH un CLP noteiktajiem kritérijiem, lai noteiktu, vai vini to
var iesniegt vienota iesniegsana. Lai to izdaritu, dazos gadijumos jaapmainas ar siku
tehnisku informaciju par vielas sastavu, tas piemaisijumiem, un, iesp&jams, razoSanas
procesu. Informacija par razoSanas procesu var attiekties uz izmantotajam izejvielam,
attiriSanas posmiem u. tml.

Ciktal st tehniska informacija tiek uzskatita par CBI, uznémumi var istenot pasakumus,
lai aizsargatu tas konfidencialitati, piemeéram:

1. slédzot konfidencialitates ligumus, kas ierobezo piekluvi dokumentiem vai
citai informacijai, atlaujot piekluvi tikai konkrétam personam vai iestazu
nodalam, pieméram, noteiktai informacijai atlaujot piek|tt tikai personam,
kuras strada regulativaja nodala; So aizsardzibu var papildus nostiprinat,
izmantojot personiskus konfidencialitates ligumus;

2. papildus 1) punkta minétajiem pasakumiem var paredzét iesp&ju atlaut
piek]it daziem dokumentiem tikai “lasitava” (kur dokumentus nedrikst
pavairot);

3. potencialais registrétajs var iesniegt parskatitu pétijuma kopsavilkuma
versiju, ja iespéjams, izlaizot konfidencialos elementus;

4. ja izpéti bez Siem elementiem nevar derigi izmantot, puses var vienoties, ka
noteiktus dokumentus parskata un/vai novérté tikai neitrals tresas puses
eksperts (neatkarigs konsultants) vai pilnvarotais, kur$ var novértét izpéti
un sniegt novértéjumu par konfidencialitates prasibu atbilstibu, ka arl
izpétes izmantosanas lietderibu saistiba ar datu kopigu iesniegSanu.

IEVERIBAI: Potencialajiem redistrétajiem, kuri vélas aizsargat vielas identitates CBI,
ir pargjiem lidzregistrétajiem vismaz janorada, ka Si informacija tieSam ir CBI un ka
tadel to pazino un drikst izmantot tikai, lai parbauditu vielas identitati saskana ar
REACH.

8.4. CBI aizsardziba vienotaja iesniegsana

Zinatniskajas izpétés, kuru rezultati uznémumiem saskana ar REACH ir kopigi jalieto
registracijas noltka, parasti nav informacijas, ko varétu uzskatit par CBI. Tomér, ciktal
datu kopigas lietoSanas un vienotas iesniegSanas noteikumu ievérosana ir saistita ar
CBI atklasanu, puses var noslégt konfidencialitates ligumu, darit pieejamas
dokumentu, kas ietver CBI, nekonfidencialas redakcijas, vai iecelt neatkarigu treso
personu nollka apkopot informaciju un sagatavot redistracijas dokumentaciju.

Ja to neuzskata par pietiekamu, registrétajs var nepiedalities vienotaja iesniegSana
attieciba uz daziem atseviskiem parametriem un sava dalibnieka dokumentacija
iesniegt (koncentrétus) izpétes kopsavilkumus, lai saglabatu savu konfidencialo
informaciju. Tomeér persona, kas dalu informacijas iesniedz individuali, joprojam ir
vienotas iesniegSanas dalibniece, un tai joprojam ir saistosi datu kopigas lietoSanas
pienakumi saskana ar REACH.
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AtteikSanas gadijuma pamatojumam, kas balstits uz CBI, ir jaattiecas uz
komercialajiem zaud&jumiem, kas rastos, ja Sadi CBI tiktu atklati datu vienotas
iesniegSanas rezultata. Protams, katra individuala gadijuma apstakli atskirsies, tacu
skiet, ka vairuma gadijumu batu japierada 1) konfidencialas informacijas izpausanas
veids, 2) ka tas izpauSana raditu ievérojamus zaud&jumus, 3) ka nevar izmantot
nekadu mehanismu vai cita(s) puse(s) nepiekrit neviena tada mehanisma
izmantoSanai (pieméram, uzticibas personas izmantoSanai), kas palidz&tu izvairities
no informacijas izpausanas.

K& piemérus var minét informaciju, no kuras var izsecinat datus par raZzoSanas
metodém (pieméram, tehniskos parametrus, ietverot ari piemaisijumu [imeni,
testéSsana izmantojamo produktam), vai tirgvedibas planus (testéSanas dati, kas
uzskatami norada uz konkrétu, iespéjams, jaunu, lietoSanas veidu), pieméram, tapéc,
ka vienotaja iesniegSana ir tikai divi dalibnieki. Jo mazaks vienotas iesniegSanas
dalibnieku skaits, jo lielaka iesp&jamiba, ka ar noradém par pardoSanas apjomu var
tikt izpausta CBI. Lai gan tiesibu akta teksta nav sikak noteikts, kas ir “lieli” zaud&jumi,
registrétajam, kur$ izmanto So argumentu, lai piemérotu nepiedalisanas kritériju, ir
janorada vismaz aplése par attiecigas CBI vertibu. To var izdarit, nosakot produkta
kopéjo uznémejdarbibas vértibu, iespé€jami ietekméto dalu un ar to saistito bruto
pelnu. Ja ar vienkarsu gada nodarito zaud&jumu aprékinu nepietiek, lai pieraditu
“lielus” zaud€jumus, var ieklaut aplési par turpmako periodu, kura uznémums var bt
ietekméts, un aprekinato bruto pelnas zaudéjumu pasreiz&jo neto vértibu.

8.5. CBI aizsardziba, iesniedzot registracijas
dokumentaciju

Iesniedzot registracijas dokumentaciju ECHA, redistrétajiem saskana ar 119. pantu ir
janorada, kuru informaciju tie uzskata par konfidencialu un lidz neatklat ECHA timekla
vietné.

IEVERIBAI: Informacija, kas minéta REACH 119. panta 1. punkta, nav uzskatama par
konfidencialu, un konfidencialitates pieprasijumi netiks nemti véra. Informacija, uz ko
attiecas REACH 119. panta 1. punkts, vienmér tiks publiskota ECHA timekla vietné
saskana ar REACH 77. panta 2. punkta e) apakSpunktu.

Saskana ar 10. panta a) punkta xi) apakSpunktu informacijas konfidencialitates
pieprasijumam japievieno pamatojums, kapéc tas publiskoSana varétu kaitét tas
TpasSniekam.

Tas attiecas uz:
e informaciju, uz ko attiecas REACH 119. panta 2. punkts;

e informaciju, kuras konfidencialitate ieprieks tika garantéta ar Direktivu
67/548/EEK, — Saja gadijuma iepriekS&jiem pazinotajiem ir jaatjaunina
dokumentacija, noradot, kadas informacijas konfidencialitati tie vélas aizsargat;

e visu informaciju, par kuru iesniegts konfidencialitates pieprasijums un uz kuru
neattiecas REACH 119. panta 1. un 2. punkts: Saja gadijuma pamatojums var
bat iss teikums, kura paskaidrots konfidencialitates pieprasijuma karodzina
veids, respektivi, "“CBI” (konfidenciala komerciala informacija), "“IP”
(intelektualais Tpasums) vai “No PA” (nepubliskojams) (piemé&ram, CSR
gadijuma).

Lai palidzétu registrétajiem, IUCLID ir pieejama ari pamatojuma iesniegSanas
standartveidne. Nemiet ari véra, ka konfidencialitates pieprasijumos par IUPAC
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nosaukumu (kuri iepriek$ saskana ar Direktivu 67/548/EEK netika apstiprinati) ir
janorada ari atbilstoSs publiskais nosaukums.

Tehniskas norades par to, ka iesniegt konfidencialitates saglabasanas pieprasijumu,
[ddzam skatit ECHA rokasgramata Informacijas izplatiSana un konfidencialitate
saskana ar REACH regulu, kas ir pieejama Seit: https://echa.europa.eu/manuals.
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9. A

UTORTIESIBAS UN CITAS INTELEKTUALA

IPASUMA TIESIBAS UZ DATIEM

Datu kopig
kas ir saist

9.1.

a lietoSana saskana ar REACH ir jaievéro ari intelektuala fpasuma tiesibas,
Ttas ar datu Tpasumtiesibam.

Ipasumtiesibu noteikSana - datu izcelsme

Dati (izpétes parskati) parasti pieder 1) uzné€émumiem, 2) nozares apvienibam,

3) konsorc

9.2,

ijiem vai 4) oficialam iestadéem.

Uznémumi. Ja uznémumi pasi veic izpétes vai uzdod tas veikt kadam citam,
tiem parasti ir pilnas ipasuma tiesibas uz izpé&ti, tostarp tiesibas pieskirt
piekluvi attiecigajiem datiem. Uznémumu grupas gadijuma dati var but
vienas Saja grupa ietilpstosas juridiskas personas riciba un bez Tpasas
vienosanas var ari netikt izpausti citiem tas pasas grupas uznémumiem.

Nozares apvienibas. Noteiktos gadijumos profesionalas apvienibas uzdod
veikt izpétes un glaba datus savu dalibnieku varda. Saja gadijuma
batiskakais ir noteikt, kas ir datu Tpasnieks(-i), t. i., apvieniba, tas dalibnieki
vai noteiktas apvieniba ietilpstosas “intereSu grupas” dalibnieki. Lai to
izdaritu, parasti ir japarskata apvienibas statuati un/vai, pieméram,
dokumenti, ar ko izveidotas interedu grupas. Sie dokumenti var ari noteikt
to uznémumu tiesibas, kuri izv€las izstaties no apvienibas vai grupas.

Konsorciji. Uznémumi, kas darbojas konsorcija, var izlemt kopigi lietot jau
sagatavotos datus vai sagatavot jaunus datus. IpaSumtiesibas uz datiem
parasti nosaka konsorcija noliguma noteikumi vai atsevisku vienoSanos
noteikumi, ja pétijums ir kopigs vai veikts konsorcija uzdevuma. Parasti
tiesibas uz datiem tiek pieskirtas tiem, kas segusi dalu datu izmaksu. Ka
minéts ieprieks, daZos gadijumos konsorcija dalibnieku tiesibas izmantot
kopigi lietotos vai generétos datus var bt ierobeZotas saskana ar konsorcija
noligumu, tadé| viniem, iesp&jams, nav “Tpasumtiesibu” uz datiem.

Oficialas iestades. Ari valdibas agentiiras, pétniecibas instititi, universitates
vai starptautiskas organizacijas izstrada izpétes, un sSadas izpétes tiek
aizsargatas ari ar autortiesibam. IpaSumtiesibas parasti ir valdibai,
universitatei vai starptautiskajai organizacijai. Tiesibas atsaukties uz datiem
ir japieprasa attiecigajai iestadei. Janem véra, ka tas, ka Sis oficialas iestades
ir publicéjusas izpétes kopsavilkumu vai izpétes parskatu, vél nenozimg, ka
izpéti var brivi izmantot registracijas vajadzibam. DaZos gadijumos
autortiesibas var attiekties uz pasu izpéti vai piederét citai personai, kam ir
pilnas Tpasumtiesibas uz So izpéti.

Tiesibas uz datiem

Attieciba uz datu kopigu lietoSanu REACH registracijas nolikos ir skaidri janoskir:
a) Tpasumtiesibas uz izpétes parskatu, b) likumigas tiesibas uz izpétes parskatu,

) tiesibas

atsaukties uz izpétes parskatu un d) citas iesp&jamas tiesibas.
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a) Ipasumtiesibas uz izpétes parskatu parasti ir personai(-am), kam ir visas®8
ipaSumtiesibas uz datiem (datu ipagniekiem). Sis ipasumtiesibas rodas
automatiski (jo Tpasnieks ir attiecigas izpétes vai testu izstradatajs) vai pusu
gribas rezultata (t. i., ar ligumu).

Ja Tpasuma tiesibas uz datiem ir licencétas ar ligumu (pieméram, tiesibu pieskirsana,
licences ligums, pilnvarojums u. tml.), persona/struktiira, kam Sie Tpasuma atribdti ir
licencéti, kllst par®®:

e visu Tpasumtiesibu uz Siem datiem pilnigu Tpasnieku (proti, ja ir nodotas visas
TpasSuma tiesibas uz datiem - tiesibu nodosana) vai

o daléju Tpasnieku/lietotaju (ja ir licencéti tikai atseviski zinatniski materiali vai
pieskirti tikai dazi TpaSumtiesibu atribdti, pieméram, galvenajam registrétajam
ir pieskirta licence pétijumu izmantosanai (tikai) redistracijas nollka).

b) Jédziens “likumigas tiesibas uz” izpétes parskatu ir minéts REACH 10. panta.
Tomér Sis termins reguld nav definéts. Publicétas informacijas gadijuma So
terminu  var saprast ka atsauci uz intelektuala darba lietosanai
piemérojamajiem tiestbu aktiem, proti, autortiesibu likumu.

Prasiba, ka ir jabut likumigam tiesibam, jaskata REACH konteksta un jasaprot ta, ka
registrétajiem ir jabat tiesibam lietot attiecigos datus registracijas noltka, lai gan
tiesibas lietot datus citiem nolikiem var bit ierobezotas. K& konkrétu piemeéru var
minét izpétes parskata (elektronisku vai papira) eksemplaru un spéka esosas tiesibas
izmantot Sos datus registracijas noldka.

Nemot véra to, ka izpétes parskats ir galvenokart intelektuala darba rezultats un tade|
uz to attiecas tiesibu akti, kas reglamenté intelektuald ipasuma tiesibas, tadéjadi
nebdtu iesp&jams, pieméram, izmantot datus, kas nozagti datu Tpasniekam vai iegdti,
parkapjot licences ligumu.

Turklat uz intelektualo Tpasumu attiecas privattiesibas, kas pastav neatkarigi no
REACH. Tapéc likumigas tiesibas saskana ar REACH var apstridét, ja jau ir konstatéts
intelektuala Tpasuma tiesibu parkapums. Tomér ECHA nav kompetences izvertéet
prasibas, kas ir saistitas ar intelektuala Tpasuma tiesibu parkapumiem. Sadu
parkapumu var konstatét tikai iestade vai tiesa, kuras piekritiba ir intelektuala
Tpasuma lietas.

C) REACH ir minétas ari tiesibas atsaukties uz izpétes parskatu registracijas
noltka. Tas nozimé tiesibas atsaukties uz izpéti, ko izpétes parskata ipasnieks
vai cits registrétajs jau iesniedzis registracijai. Rezultata datu Tpasnieks vai
likumigais datu lietotajs var uzradit “piekJuves pilnvaru”, licenci vai jebkadu
citadu vienoSanos ar citu personu (licences devéju), kas ierobezo datu
lietoSanas iesp&jas vienam vai vairakiem konkrétiem nollkiem, piemé&ram,
redistracijai saskana ar REACH. Tadgéjadi minétajai personai netiek nodota
izpétes parskata kopija, bet tikai tiesibas atsaukties uz So izpéti.

d) Turpretl registracijas vajadzibam nepietiek tikai ar izpetes parskata
eksemplaru bez piekluves pilnvaras vai datu izmantoSanas tiesibam, iznemot

68 IpaSumtiesibas raksturojosas tiesibas ir |oti pladas, pieméram, tiesibas izmantot datus dazadiem nolGkiem
(tostarp registracijai saskana ar REACH), atkartoti izmantot datus, tulkot, lietot, pardot, nodot, izplatit,
reproducét, sagatavot atvasinatus péetijumus, ieklaut pétijumus/datus citos pétijumos u. tml.

5 Ari tad, ja datu ipasnieks ir registrétajs, kaut gan vinam ir pilnigas ipasumtiesibas uz datiem, pastav
iesp&ja, ka vins nedrikst izmantot izpéti vai rikoties ar to péc saviem ieskatiem.
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gadijumus, kad izpétes parskats ir publiski pieejams un to neaizsarga
autortiesibas vai citas biitiskas intelektuala ipasuma tiesibas.

IEVERIBAI: Registrétajam ir jabat likumigam tiesibam vai atlaujai (pieméram,
piekluves pilnvarai) atsaukties uz izpétes parskatu, iznemot Tpasus gadijumus, kas
uzskaititi 10. panta a) punkta pédéja rindkopa. Tas attiecas art uz gadijumiem, kad
koncentrétus izpétes kopsavilkumus vai izpétes kopsavilkumus var atrast interneta
(pieméram, kopsavilkumus, kas publicéti ESAO/ICCA HPV programmas ietvaros).

Turklat informaciju elektroniska formata, kas ir publiski pieejama, nevar vienkarsi
izmantot, lai registracija izpilditu obligatas informacijas prasibas. Potencialajiem
vai, lietojot So izpéti konkréta veida, netiek parkaptas ipasnieka(-u) autortiesibas. Tas
attiecas ari uz gadijumiem, kad piekluvi izpétes parskatam pieskir valdibas agentiras
(pieméram, saskana ar ASV Informacijas brivibas likumu vai lidzigiem tiesibu aktiem).

Kas ir piekluves pilnvara (PP)?

Ja registrétajam nepieder pétijuma zinojums, kas vinam nepiecieSams registracijai,
vinam ir javienojas ar ta pasnieku par pétijuma zinojuma izmantoSanas nosacijumiem
REACH registracijas vajadzibam. Datu 1pasnieks un registrétajs var brivi noteikt
pieskiramas tiesibas.

Ja (koncentréts) izpétes kopsavilkums jau ir iesniegts ECHA, redistrétajs, pieméram,
var atsaukties uz So pétijumu sava dokumentacija, ja vinam ir atlauja to darit (un
tiesibas atsaukties uz izpétes zinojumu). Saja saistiba redistrétajam un datu
TpasSniekam ir javienojas par atsauksSanas tiesibu nosacijumiem. Piekluves pilnvara ir
termins, ko biezi izmanto, lai aprakstitu vienoSanos par datu kopigu lietoSanu un
atsaukSanas tiesibu pieskirsanu. Potencidlajam redistrétajam visos gadijumos ir
jaievéro datu Tpasnieka intelektuala ipasuma tiesibas.

9.2.1. Likumigas tiesibas un tiesibas atsaukties

REACH 10. panta noteiktas “likumigas tiesibas” vai “tiesibas atsaukties” var tikt
uzskatitas par intelektuala Tpasuma tiesibu tieSu atvasindjumu’®. Parasti izpétes
parskata Tpasnieki pieskir likumigas tiesibas vai tiesibas atsaukties uz izpétes parskatu,
bet dazreiz tas var tikt pieSkirtas ar likumu vai iestazu IEmumu. Ja uz parskatu attiecas
autortiesibas vai CBI, var pieskirt likumigas tiesibas ka datu “lietosanas licenci”, bet
tiesibas atsaukties uz datiem - ar parastu “piekluves pilnvaru”.

5. Vienojoties par Siem nosacijumiem, japievérS Ipasa uzmaniba Sadi
pieSkirtajam tiestbam (tiesibam lietot datus tikai ar REACH saistitam
vajadzibam vai ari citiem nolukiem), informacijai, kas tiek sniegta, un,
iespéjams, ari Sadas vienosanas vai piek|luves ilgumam un ar to saistitajam
izmaksam. Turklat ir jaapsver iespé&ja pieskirt apakslicences (pieméram, ja
licence pieskirta galvenajam redistrétajam, kuram janodroSina Sis tiesibas
ari likumigiem lidzregistrétajiem).

Attieciba uz publicétu izpétes parskatu daudzos gadijumos, bet ne gluzi vienmér, var

70 Bernes Konvencija par literatras un makslas darbu aizsardzibu (1886. gads), kura jaunakie grozijumi
izdariti 1979. gada.



120 Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

pieskirt “likumigas tiesibas” vai “tiesibas atsaukties” periodiska izdevuma iegades
rezultata. Ja publicétas izpétes statusu nevar secinat no izpété noraditas autortiesibu
atrunas (pieméram, publicétajs nelauj lietot izpéti tikai komercialam vajadzibam),
ieteicams vérsties pie autortiesibu Tpasnieka, lai noskaidrotu, kada méra uznémumiem
ir atlauts izmantot publicéto izpéti sava dokumentacija. Ja vajadzigs, var iegit Sadas
tiesibas ar “piekluves pilnvaru” vai jebkadu citu vienosanas veidu, kas nodroSina
“atlauju” izmantot attiecigo informaciju registracijas vajadzibam. Janem véra, ka
autortiesibu Tpasnieks varétu ari bit nevis izpétes autors, bet gan publicétdjs vai
timekla parzinis.

Autortiesibas nelauj potencidlajam registrétajam iekopét redistracijas dokumentacija
izpétes tekstu — taja lietotas izteiksmes. Datus var izmantot, lai patstavigi sagatavotu
izpétes kopsavilkumu. Tomeér, lai publicétus datus lietotu obligato informacijas prasibu
izpildei redistracija, ir jabat likumigam tiesibam vai tiesibam atsaukties uz izpétes
parskatu (t. i., pasu publicéto izpéti, uz kuru ir pamatots izpétes parskats). Citiem
vardiem sakot, registrétajiem jaméegina vienoties ar autortiesibu pasnieku par licenci,
kas atlautu viniem atsaukties uz publicétajiem datiem.

Ir svarigi noradit, ka vienmeér, kad ir spéka informacijas vienotas iesniegSanas prasiba
saskana ar REACH 11. vai 19. pantu, publicétas informacijas lietoSanas nosacijumu
parbaudé janem véra ar apstaklis, ka informaciju izmantos ne tikai galvenais
registrétajs, bet ari paréjas personas, kuras vienoti iesniegs informaciju par vienu un
to pasu vielu. Ja ir nepiecieSama vienoSanas ar autortiesibu ipasnieku vai ta parstavi,
ar to ir janodrosSina publicéta pétijuma likumigas lietoSanas tiesibas visam personam,
kuras vienoti iesniegs informaciju, ietverot potencialos turpmakos dalibniekus, kuriem
bls nepiecieSama piekjuve. Tiesibas uz pétijumu var tikt pieSkirtas ar “piekluves
pilnvaru” vai jebkadu citadu vienosanos. Ar vienosanos ir janodrosina, lai registrétaji
varétu pieradit “likumigas tiesibas” uz attiecigo informaciju registracijas vajadzibam
saskana ar REACH.

Ja autortiesibu Tpasnieks atsakas pieskirt potencialajam(-iem) redistrétajam(-iem)
licenci, jaatceras, ka dazas publicéto dokumentu dalas, iesp&jams, nav aizsargatas ar
autortiesibam un tapéc tas var tikt ieklautas registracijas dokumentacija.

IEVERIBAI: Autortiesibas attiecas tikai uz veidu, kada pausta informacija, bet ne uz
darba ieklautajiem faktiem un datiem. Tapéc faktus un datus var ieklaut
dokumentacija bez autortiesibu Tpasnieka piekriSanas ar nosacijumu, ka izpétes
kopsavilkuma teksts netiek kopéts cita redistracijas dokumentacija. Citiem vardiem
sakot, registrétajs var izmantot datus, lai sagatavotu savu pétijuma kopsavilkumu,
taCu vinam ir janodrosina atbilstoSas atsauces uz sakotné&jo pétijumu un ta citati, lai
atzitu informacijas avotu. Turklat ari gadijumos, kad redistrétajs pats sagatavo
pétijuma kopsavilkumu, vinam ir jabut tiesibam atsaukties uz izpétes parskatu (vai
tam ir jabat vina likumigaja valdijuma), lai redistrétos.

Ja publicetaja raksta ir minéts avots un autora vards un uzvards, tie ir janorada. Tomer
nedrikst kopét visu izpétes parskatu vai bitiskas ta dalas. Turklat arkartas gadijumos,
ja noteiktu faktu secibu vai izvéli var uzskatit par pilniba jaunu un originalu izpausmi,
arl uz to var attiekties autortiesibas. Turklat saskana ar godigu praksi, ka ari ciktal tas
vajadzigs konkrétas redistracijas nolikam, vajadzibas gadijuma ir jaizmanto citati, ari
noradot autora vardu un uzvardu, jo parasti ari Saja gadijuma nedrikst parkapt
autortiesibas.

Uz autortiesibam var ari attiekties konkréti iznémumi. Reproducésanas tiesibas ka
viens no autortiesibu aizsardzibas pamatelementiem, kas ir saistits ar sa dokumenta
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tematiku, ir apskatitas Direktiva 2001/29/EK”!. Reproducésanas tiesibas ir autoru
ekskluzivas tiesibas atlaut vai aizliegt savu darbu tieSu vai netiesu, Tslaicigu vai
pastavigu reproducésanu ar jebkadiem lidzekliem un jebkada forma, pilniba vai dalgji
(direktivas 2. panta a) punkts).

Ir vairaki iznémumi un ierobezojumi (Direktivas 5. pants), kurus var uzskatit par
attiecinamiem uz publicéto izpétes materialu, kas lietojams ar REACH saistitam
vajadzibam (pieméram, tdda darba citéSana, kas jau ir likumigi darits publiski
pieejams tadiem nolikiem ka darba apskatam (Direktivas 5. panta 3. punkta
d) apakspunkts), darba izmantoSana, lai nodrosinatu administrativu procesu pienacigu
norisi vai parskatus par tiem (Direktivas 5. panta 3. punkta e) apakSpunkts). Tapéc,
lai novértétu situaciju konkréta dalibvalsti, bltu japarbauda direktivas transponésana
valsts tiesibu aktos. Lai noskaidrotu Sada iznémuma precizu kontekstu, papildus valsts
tiesibu aktiem batu noderiga ari attiecigas valsts judikatira.

Tapéc no ES tiesibu aktiem vien nevar izdarit izSkiroSus secindjumus par noteiktu
iznémumu vai ierobeZzojumu iesp&jamu piemérosanu informacijas aizsardzibai ar
autortiesibam attieciba uz Sis informacijas lietoSanu REACH vajadzibam, jo tas ir liela
meéra atkarigs no piemérojamajiem valsts tiesibu aktiem. Faktiski aizsardziba ir
noteikta tieSi saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem. Tapat ir jauzsver, ka
dazi autortiesibu aspekti var attiekties uz teritoriju, kura ir plasaka par ES/EEZ (jo
Tpasi, ja darbi ir publicéti interneta).

Rezuméjot janorada, ka redistrétajiem var bt tiesibas izmantot citd formata publicéta
raksta saturu, ciktal pirms tam ir parbauditas un tiek nemtas véra attiecigas valsts
[imena autortiesibas un/vai datu aizsardzibas tiesibu akti. Neskaidribu gadijuma
ieteicams konsultéties pie attiecigaja valsti praktizéjoSa jurista, kurS specializ&jies
autortiesibu joma.

IEVERIBAI: ECHA informacijas izplatiS8anai paredzétaja timekla vietné ir ievietots
atgadinajums potencialajiem registrétajiem, ka atbilstoSi REFACH 10. pantam
(koncentrétos) izpétes kopsavilkumus un izpétes kopsavilkumus, kas ir publiskoti
ECHA timekla vietng, drikst izmantot tikai tadas registracijas noltka, kuras galvenajam
registrétajam ir likumigas tiesibas uz izpétes parskatu vai tiesibas atsaukties uz to.
Turklat “uz informacijas reproducésanu vai turpmaku izplatiSanu attiecas autortiesibu
normas, un reproducésSanai vai turpmakai izplatiSanai var bit vajadziga informacijas
Tpasnieka atjauja”.

ECHA timekla vietné izplatita informacija pati par sevi nav pietiekama, lai izpilditu
REACH datu prasibas, jo potencialajam redistrétajam ir janodroSina sava registracija
sniegto datu batiskums, drosticamiba un kvalitate.

Dati, kas iesniegti pirms vairak neka 12 gadiem

Dazos gadijumos tiesibas lietot datus vai atsaukties uz tiem tiek pieskirtas ar likumu
vai to dara regulativas iestades. Sads gadijums ir apskatits REACH 25. panta, kas
paredz, ka “visus izpétes kopsavilkumus vai koncentrétus izpétes kopsavilkumus, kas
saistiba ar registracijas pieteikumiem atbilstigi REACH regulai ir iesniegti vismaz pirms
vairak neka 12 gadiem, redistracijas pieteikumiem var izmantot citi raZotaji vai
importétaji”. Tadéjadi saskana ar “noteikumu par 12 gadu periodu” redistracijas
nolikos drikst izmantot jebkurus izpétes kopsavilkumus un koncentrétas izpé€tes

7t Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 22. maija Direktiva 2001/29/EK par dazu autortiesibu un
blakustiesibu aspektu saskanosanu informacijas sabiedriba, OV L 167, 22.6.2001., 10. Ipp.
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kopsavilkumus, neiegustot likumigas tiesibas uz to.

Tomér svarigi ir noradit, ka Sis konkrétais “noteikums par 12 gadu periodu” attiecas
tikai uz izpétes kopsavilkumiem vai koncentrétas izpétes kopsavilkumiem, kas
iesniegti, veicot registraciju saskana ar REACH. Sos (koncentrétos) izpétes
kopsavilkumus var brivi izmantot registracijas vajadzibam. Tos nedrikst brivi izmantot
citiem mérkiem?”2.

72 Pilns pé&tijuma zinojums nav nepiecieSams gadijumos, kas noraditi REACH regulas 10. panta a) punkta.
Sk. 14. zemsvitras piezimi.
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1. PIELIKUMS.

Datu apmainas veidlapas piemers

DATU APMAINAS VEIDLAPA

Tiesibu subjekta nosaukums

Kontaktpersonas
uzvards

vards,

Kontaktinformacija
Vielas identitates dati

Dokumentacijas tonnaza

REACH
pielikums

Testa numurs

1. sleja
Standarta

informacijas

Véertéjums Da

tu pieejamiba

prasibas

Fizikali kimiskas ipasibas - tonnaza no 1 lidz 10 t/gad

Aprékinatais
Veértéjums
péc Klimisa
metodes

aunno 101

Viss izpétes
parskats
(Tpasnieks ir
mans
uznémums)

Manam
uznémumam
ir piekluve
visam izpétes
parskatam

idz 100 t/gada

Atsauce uz
datiem
publiski
pieejamas
publikacijas

Parskata
valoda

Vielas
identitates dati
analogijas
principa
izmantoSanas
vajadzibam

7.1. VII
7.2. VII
7.3. VII

Vielas agregatstavoklis pie 20° C un

101,3 kPa

KusSanas/sasalSanas temperatira

Varisanas temperatira
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Testa numurs REACH 1. sleja Vértéjums Datu pieejamiba
pielikums Standarta informacijas

prasibas

7.4. VII Relativais blivums

7.5. VII Tvaika spiediens

7.6. VII Virsmas spraigums

7.7. VII Skidiba Gdeni

7.8. VII n-oktanola un Gdens sadalijuma
koeficients

7.9. VII Uzliesmosanas temperatira

7.10. VII Uzliesmojamiba

7.11. VII Spradzienbistamiba

7.12. VII PasaizdegSanas temperatiira

7.13. VII Oksidacijas Tpasibas

7.14. VII Granulometriskais sastavs

7.14. bis VII Puteklainiba

Toksicitate ziditajiem - tonnaza no 1 Iidz 10 t/gada un no 10 lidz 100 t/gada (pie 1-10 t/gada apsveriet ari III pielikuma

prasibas)

8.1. VII In vitro adas kairinajums vai kodiga
iedarbiba uz adu
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8.1.1.

8.2.

8.2.1.

8.3.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VIII

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

In vivo adas kairinajums

In vitro acu kairinajums

In vivo acu kairinajums

Adas sensibilizacija

In vitrogénu mutacijas izp&te baktérijas

In vitro citogenitates izpéte ziditaju
Stinas vai in vitro mikrokodola izpéte

In vitro génu mutacijas izpéte ziditaju
Snas (ja 8.4.1. un 8.4.2. punkta
rezultats ir negativs)

In vivo mutagenitates testi (ja kada no
in vitro testiem rezultats ir pozitivs)

Akita toksicitate norijot

AkUta toksicitate ieelpojot

Akuta toksicitate caur adu

Istermina atkartotas devas toksicitates
izpéte (28 dienas) ar piemérotako

ievadiSanas celu

Reproduktivas/ontogenétiskas
toksicitates skrinings

Toksikokinétikas attistibas novértéjums
(pamatojoties uz buatisku un pieejamu
informaciju)
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Ekotoksicitate/izplatiSanas vidé - tonnaza no 1 Ilidz 10 t/gada un no 10 lidz 100 t/gada (pie 1-10 t/gada apsveriet ari

III pielikuma prasibas)

9.1.1. VII Istermina toksicitates tests
bezmugurkaulniekiem (ieteicams
Daphnia)

9.1.2. VII AugsSanas inhibéSanas izpéte ar tGdens

augiem (ieteicams ar algém)

9.1.3. VIII Islaicigas toksicitates tests zivim

9.1.4. VIII Aktivas dinu elposanas inhibésanas
testésana

9.2.1.1. VII Biologiskas noardisanas spéja

9.2.2.1. VIII Hidrolize ka pH funkcija un noardisanas
produktu identificéSana

9.3.1. VIII Adsorbcijas/desorbcijas skrininga
izpéte

Fizikali kimiskas ipasibas — tonnaza no 100 lidz 1000 t/gada un > 1000 t/gada

attiecigo noardisanas produktu
identitate
7.16. IX Disociacijas konstante

7.17. IX Viskozitate
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Toksicitate ziditajiem — tonnaza no 100 lidz 1000 t/gada un > 1000 t/gada

8.6.2. IX Subhroniskas toksicitates  pétijums
(90 dienas) ar piemérotako ievadisanas
celu

8.6.3. X Hroniskas toksicitates atkartota izpéte
(= 12 ménesi) (iedarbiba/lietoSanas
veids)

8.6.4 X Papildu izpétes, ja ir ipasas bazas

8.7.2. IX Prenatalas ontogenétiskas toksicitates
pétijums, pirmas skiras sugas
(ieteicams ar zurkam)

8.7.2. X Prenatalas ontogenétiskas toksicitates
pétijums, otras skiras sugas, trusi (ja
zurka bijusi pirma suga)

8.7.3. IX - X Paplasinata reproduktivas toksicitates
izpéte viena paaudzé

8.7.3. IX-X Reproduktivas toksicitates izpéte divas
paaudzés (pienemama tikai tad, ja
veikta pirms 2015. gada marta)

8.9. X Kancerogenitates izpéte
(iedarbiba/lietoSanas veids)

Citas izpétes (noradit turpmak):

Ekotoksicitate/ izplatiba vidé — tonnaza no 100 lidz 1000 t/gada un > 1000 t

9.1.5. IX Ilgtermina toksicitates tests
bezmugurkaulniekiem (ieteicams -
Daphnia)
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9.1.6. IX Ilgtermina toksicitates tests zivim
(ieteicams zivju agrina posma (FELS)
toksicitates tests)

9.2.1.2. IX Absolitas noardisanas simulacijas tests
virszemes tdenos

9.2.1.3. IX Augsnes simulacijas tests

9.2.1.4. IX NogulSpnu simulacijas tests

9.2.1. X Papildu biotiskas noardiSanas testi

9.2.3. IX NoardiSanas produktu identificéSana

9.3.2. IX Bioakumulacija Gdens sugas (ieteicams
zivim)

9.3.3. IX Papildu informacija par
adsorbciju/desorbciju

9.3.4. X Papildu informacija par izplatiSanos un
atrasanos vidé

9.4.1. IX Istermina toksicitate
bezmugurkaulniekiem

9.4.2. IX Ietekme uz augsnes mikroorganismiem

9.4.3. IX Istermina toksicitate augiem

9.4.4. X Ilgtermina toksicitates testésana
bezmugurkaulniekiem

9.4.6. X Ilgtermina toksicitates testésana
augiem

9.5.1 X Ilgtermina toksicitate dinu

organismiem




Vadlinijas par datu kopigu lietoSanu 129
4.1. redakcija - 2023. gada decembris

9.6.1 X Ilgtermina vai reproduktiva toksicitate
putniem

Citas izpétes (noradit turpmak):

Dati par iedarbibu

Izdalisanas tdent
IzdaliSsanas augsné
Izdalisanas gaisa
Arodekspozicija razosana
Arodekspozicija lietoSana
Iedarbiba uz patéretajiem

Iedarbiba péc izmantosanas
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2. PIELIKUMS. Vadlinijas mineto atsauces dokumentu
saraksts

Vadlinijas minétais atsauces
dokuments

Attiecigas Vadliniju par datu kopigu lietosanu iedalas un temats

Vadlinijas par registraciju
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Rokasgramatas par REACH un
CLP dokumentacijas
sagatavosanu

(http://echa.europa.eu/manu
als)

REACH-IT  jautajumi  un
atbildes
(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praktiskas rokasgramatas par
datu kopigoSanu saskana ar
BR

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Vadlinijas par identificéSanu
un nosaukumu pieskirsanu
saskana ar REACH un CLP
regulam

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Vadlinijas par informacijas
prasibam un kimiskas
droSibas novértéjumu

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/reqgul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Vairakas témas. Noradits visa teksta.

Tehniska informacija par to, ka sagatavot dokumentaciju
dazadiem REACH un CLP noltkiem.

Vairakas témas. Noradits visa teksta.

1.7. Saite uz Biocidu regulu un saistitajam vadlinijam

2.2.1. Vielu hdziba
3.2.1. Pieejamas informacijas vaksana
3.3.1. Pieejamas informacijas vaksana

2.2.2.1. Kas ir kopigi jalieto registracijas noltka?
3.2.2. Informacijas prasibu apsvérsana
3.3.3. Informacijas prasibu apsvérsana




Vadlinijas par datu kopigu lietosanu

4.1. redakcija - 2023. gada decembris

minétais atsauces

Vadlinijas

dokuments

Attiecigas Vadliniju par datu kopigu lietosanu iedalas un temats

Praktiski ieteikumi saistiba ar
sarunam par datu kopigu
lietoSanu

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

“Ka sagatavot pieprasijuma
dokumentaciju”
(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praktiska rokasgramata MVU
vaditajiem un REACH
koordinatoriem

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Praktiska rokasgramata “Ka

novértét, vai vielu lieto ka
starpproduktu stingri
kontrolétos apstaklos, un ka
pazinot informaciju
starpprodukta registracijai
IUCLID"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Jautajumi un atbildes par datu
kopigu lietoSanu
(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Informacijas izplatiSana un
konfidencialitate saskana ar
REACH regulu

(https://echa.europa.eu/man

uals)

2.2.5. Datu kopigas lietoSanas sarunu vadiSana

3.1.3. Informacija, kas datu vaksanas

pieprasijuma

jaiesniedz

3.2.2. Informacijas prasibu apsvérSana
3.3.3. Informacijas prasibu apsvérSana

3.2.2. Informacijas prasibu apsvérsana
3.3.3. Informacijas prasibu apsvérsana

8.5. CBI
dokumentaciju

aizsardziba, iesniedzot registracijas

131
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3. PIELIKUMS. Izmaksu uzskaitiSana pa pozicijam

Dalamo izmaksu uzskaitidana pa pozicijam ir prasiba, kas noteikta Isteno$anas regula (ES) 2016/9. Tas ir aprakstits $o vadliniju 5. iedala.

Tabula turpmak sniegti iesp&jamu izmaksu postenu pieméri, kas janem véra datu kopigas lietoSanas liguma. Tas ir budZeta poziciju pieméru
neizsmelosSs saraksts, ko lidzregistrétaji var izmantot, lai uzskaititu pa pozicijam savus datus un administrativas izmaksas.

Datu izmaksas parasti attiecas uz izmaksam, kas saistitas ar registrétajam piemérojamo informacijas prasibu izpildi. Administrativas izmaksas
tiek definétas ka izmaksas, kas saistitas ar vienas un tas pasas vielas redistrétaju datu kopigas lietoSanas liguma sagatavosanu un parvaldibu,
ka ari informacijas vienotu iesniegSanu.

Izmaksu
postena veids

Izmaksu postenis (saistits ~ ar pjezimes
datiem/izpéetem vai

ar administrativo
darbu)

Piezime. Saistiba ar informacijas prasibam ir jadala gan datu izmaksas, gan administrativas izmaksas

Informacijas meklésana | Dati Vairak vai mazak informacijas var izgat par katra informacijas avota un parbaudes,
publikacijas un trikstoso datu kvalitadtes novértéjuma un citu Saja posteni ietverto uzdevumu izmaksam.

analize (datu apzinasana, datu
iegade, datu novértésana u. tml.)

Trikstoso datu novérsanas | Dati Vairak vai mazak informacijas var ieglt par katra informacijas avota un Saja posteni
stratégija (datu lietoSanas vai ietverta datu trikuma novérsanas uzdevumu izmaksam.

atsauksanas uz datiem tiesibas,

testésana, analogijas vai

iedaliSsanas grupas pamatojums,

testésanas priekslikumi,

atbrivojumi u. tml.)

Fizikali un kimiskas 1pasSibas un | Dati Var ietvert testus, ekspertu spriedumu u. tml.
klasificéSana

Toksicitates novertéjums un | Dati Var ietvert testéSanu vai testu alternativas, iedaliSanas grupas un analogijas




Vadlinijas par datu kopigu lietosanu
4.1. redakcija - 2023. gada decembris

133

Izmaksu postenis

Izmaksu

postena veids
(saistits ar
datiem/izpetem vai
ar administrativo
darbu)

Piezimes

precizé€Sana (pieméram, papildu
testésana), ietverot bistamibas
noveértéjumu attieciba uz cilvéku
veselibu un klasificésanu

Ekotoksikologiskas bistamibas
novertéjums un precizéSana
(pieméram, papildu testésana),
ietverot novertéjumu par
bistamibu videi un izplatiSanos
vidé un klasificésanu

Noradijumi par drosu lietoSanu,
drosibas datu lapam, iedarbibas
scenariju sagatavosanu,
parskatiSanu atjauninasanu
pazinosanai

un

Kimiskas drosibas novértéjuma
veikSsana un Kkimiskas drosibas
parskata sagatavosana

Dati

Dati

Dati

Piezime. Saistiba ar informacijas prasibam ir jadala gan datu izmaksas, gan administrativas izmaksas

pamatojumus, ekspertu spriedumu u. tml.

Var ietvert testéSanu vai testu alternativas, iedaliSanas grupas un analogijas
pamatojumus, ekspertu spriedumu u. tml.

Var ietvert ekspertu izmaksas, tulkoSanas
atjauninajumus pazinosanai piegades kédei u. tml.

izmaksas, programmatdras

Registracijam tonnaza no 1 lidz 10 t/gada - noradijumi par drosu lietosanu ir
detalizétaki neka registracijam tonnaza > 10 t/gada

Var ietvert informacijas mekléSanu publikacijas, uzraudzibas darbu, paraugu
sagatavosanu, ekspertu spriedumu, parskatu sagatavoSanu u. tml. Lai gan kimiskas
droSibas parskatu var ar pievienojamu riku sagatavot automatiski, taja nereti ir
vajadzigi daudzi manuali labojumi, kas javeic tehniskiem ekspertiem.

Registracijam tonnaza no 1

nepiecieSams.

lidz 10 t/gada kimiskas drosibas parskats nav

Registracijam tonnaza >
vai individuali.

10 t/gada kimiskas droSibas parskatu var sagatavot kopigi
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Izmaksu postenis

Izmaksu

postena veids
(saistits ar
datiem/izpetem vai
ar administrativo
darbu)

Piezimes

Piezime. Saistiba ar informacijas prasibam ir jadala gan datu izmaksas, gan administrativas izmaksas

IUCLID mitinasana un
pabeigSanas izmaksas
Dokumentacijas izvértéSanas
izmaksas

Vielas izvértéSanas izmaksas
Visparigas dokumentacijas

atjauninasanas un uzturéSanas
izmaksas

Personala
administrativa

(pieméram,
personala,

Dati/administraci
ja

Dati/administraci
ja

Dati/administraci
ja

Dati/administraci
ja

Dati/administraci
ja

Var ietvert izmaksas saistiba ar dokumentacijas atjauninaSanu IUCLID jaunajai
redakcijai (papildus automatizeétai migracijai).

Dazus IUCLID mitinasanas rikus var uzskaitit administrativo izmaksu postenos
atseviski no IUCLID pabeigSanas faktiskajiem uzdevumiem.

Var uzskaitit vai nu pie datu, vai administrativajam izmaksam (atkariba no gadijuma
un konkréta postena).

Registracijas bridi tas tiek uzskatitas par turpmakam izmaksam. Ir svarigi vienoties
par mehanismu, lai sadalitu turpmakas izmaksas, kas izriet no potenciala
dokumentacijas izvértéSanas |émuma, bet principa nav nepiecieSams lidzek|us
iekasét avansa, nemot véra to, ka sadu izmaksu preciza summa Vél nav zinama.

Var uzskaitit vai nu pie datu, vai administrativajam izmaksam (atkariba no gadijuma
un konkréta postena).

Registracijas bridi tas tiek uzskatitas par turpmakam izmaksam. Ir javienojas par
mehanismu, lai sadalitu turpmakas iesp€jamas izmaksas, kas izriet no vielas
izvértéSanas lémuma, bet principa nav nepiecieSams lidzeklus iekasét avanssg,
nemot véra to, ka sadu izmaksu preciza summa Vvél nav zinama.

Var uzskaitit vai nu pie izpétes, vai administrativajam izmaksam (atkariba no

gadijuma un konkreta postena).

Zinatniskas dokumentacijas sagatavoSana var iesaistities dazi eksperti. Vinu
honoraru lielakoties ietvertu izpétes izmaksas.
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Izmaksu postenis

Izmaksu

postena veids
(saistits ar
datiem/izpetem vai
ar administrativo
darbu)

Piezimes

sekretariata u. tml.) izmaksas

Reguléjuma uzraudzisana,
noradijumi u. tml., ka ari
konsultacijas

Biroja un logistikas izmaksas
(pieméram, IT, talrunis,
komunalie pakalpojumi,

drukasana, arhivésana u. tml.)

Sanaksmes un cela izmaksas
personalam
Sazinas izmaksas (pieméram,

SIEF sazinas riki ka IT platforma,
apsekojumi, timekla vietne,
regulars biletens u. tml.)

Juridiskas izmaksas (pieméram,
llgumu sagatavoSana, uzticibas

Dati/administraci
ja

Administrésana

Dati/administraci
ja

Administracija

Administracija/da

Piezime. Saistiba ar informacijas prasibam ir jadala gan datu izmaksas, gan administrativas izmaksas

Administracija: (pieméram) daliba nozares apvienibas un/vai atseviska redistracija
Kimisko vielu parvaldibas politikas izstrades izsekoSanas rikiem.

Dati: ja konsultacijas ir tehniska rakstura (pieméram,
ekotoksikologiskas ietekmes vai iedarbibas jautajumi)

toksikologiskas vai

Izmaksam ir jabdt saistitam ar vienotas iesniegSsanas darbibam un jaietver
redistracija ieklauta viela. Citas izmaksas (pieméram, konsorcija izmaksas) ir
parskatami jaregistré, lai paraditu, ka tas ir saistitas ar vielas redistraciju, un tas
nedrikst bat visparigas.

Administracija: sanaksmes un celoSana saistiba ar vienotas iesniegsanas parvaldibu.

Dati: sanaksmém un celoSanai saistiba ar zinatniskas dokumentacijas saturu
(pieméram, analogijas stratégiju, testésanas priekslikumu apsprieSanu u. tml.) ir
jaattiecas uz informacijas prasibam (pieméram, sanaksmes saistiba ar CSR
sagatavosanu neattiecas uz registrétajiem tonnazas diapazonam 1-10 t/gada, un
sanaksmes par testéSanas priekSlikumiem neattiecas uz registrétajiem tonnazas
diapazonam 1-100 t/gada).

Ja dazadam vienotam iesniegsanam izmanto kopigu riku kopumu, Sis izmaksu
postenis ir japardala katrai vielai.

Ja ir vajadziga juridiska palidziba saistiba ar kadas REACH prasibas konkretu
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Izmaksu postenis

Izmaksu

postena veids
(saistits ar
datiem/izpetem vai
ar administrativo
darbu)

Piezimes

Piezime. Saistiba ar informacijas prasibam ir jadala gan datu izmaksas, gan administrativas izmaksas

personas funkcijas, atbildibas
apdrosinasana, juridiskas
konsultacijas un atzinumi, datu
kopigas lietoSanas ligumi ar datu
Tpasniekiem, visparéja juridiska
parstaviba stridos, parstdzibas,
tiesa u. tml..)

Gramatvedibas izmaksas
(pieméram, gramatvedis, revizija,
finansialas/banku komisijas par
rékiniem un kreditnotam, PVN un
citi nodokli, atsevisku izmaksu
regulars parrékins u. tml.)

Citas izmaksas, kas saistitas ar
vienotas iesniegSanas
sagatavosanu (pieméram,
vienotas iesniegSanas priekSmeta
sagatavoSana REACH-IT sistéma,
piekluves pilnvaru parvaldiba)

ti

Administracija

Administracija

tehnisku interpretaciju, to var uzskaitit ka datu/izp€tes izmaksu posteni.

Sis izmaksas ir saméra mazas salidzinajuma ar citam regdistracijas izmaksam.

Vienotas iesniegSanas priekSmeta sagatavoSanas izmaksas REACH-IT sistéma var
dalit vienlidzigi, jo ikviens registrétajs no ta gist labumu kada veida.

Katrs lidzregistrétajs var segt savas piekluves pilnvaras izmaksas, lai piekl|atu
vienotajai iesniegSanai.




Vadlinijas par datu kopigu lietosanu 137
4.1. redakcija — 2023. gada decembris

4. PIELIKUMS. Noradijumi par datu kopigu lietoSanu un
Biocidu regula

Sadala Lapa Aktualitate

1 Ievads
1.2.4 Datu kopigas lietoSanas galvenig 17 | Dalg&ji Piemérojams ari saskana
principi ar Biocidu regulu
1.4 Citi juridiskie pienakumi
1.4.1 Konkurences noteikumi 22 |Ja
1.4.2 Konfidenciala darijumdarbibas 22 | Ja
informacija
1.4.3 Autortiesibas 22 |Ja
2 Datu kopigas lietoSanas Dazi aspekti var bt
principi batiski
2.2.3 Datu kopigas lietoSanas 30 |Daleji
l[igumi
2.2.5 Datu kopigas lietoSanas sarunu 36 Ja
vadiSana
3 Datu kopigosana pirms

registracijas iesniegsanas

3.1 Datu vakSanas process 39 | Dal&ji

3.1.1 Datu vaksanas mérkis 39 | Dal&ji Mé&rki un principi ir
lidzigi; tadel dazi
aspekti var bit
svarigi.
Atsauce uz datu

N oy .. vaksanas lapu
3.1.2 Kgm |r_qa|esn|edz datu vaksanas 40 | Daleji saskana ar Biocidu
pieprasijums? regulu

3.1.4 Datu vaksSanas procesa rezultati 41 | Daleji

3.2/ Registracijas dokumentacijag 44/ | Dalg&ji

3.3 iesniegSanas darbibas 56

3.2.2/ | Informacijas prasibu apsvérsana 47/ | Dalgji

3.3.3 59

3.2.3/ | Datu vajadzibu noteikSana un datuy 48/ | Dal&ji

3.3.2 nepilnibu noteikSana / pieejamag 58

informacijas novértésana

3.2.4/ | Sarunas par datiem un 50/ | Ja

3.3.5 izmaksu sadali / datu 62

5 Izmaksu sadale prakseé

5.1 Parredzamibas, godiguma un 69 | Dalgji

nediskriminacijas principu ilustracijas
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5.2 Datu kvalitate 73 |Ja
5.3 Datu vértésana 77 |Ja
5.4 Izmaksu sadalijums un atlidziba 81 |Ja
5.5 Izmaksu sadales pieméri 85 |Ja
6 Sadarbibas veidi 101 | Dalgji Dazi aspekti var bt
batiski
7 Informacijas kopiga lietosana 106 | Dalgji Dazi aspekti var bt
saskana ar batiski
Konkurences noteikumi
8 Konfidenciala komerciala 112 | Dalg&ji Dazi aspekti var bt
informacija batiski
(CBI)
9 Autortiesibas un citas intelektuala 116 | Dal€ji Dazi aspekti var bt
ipasuma tiesibas uz datiem bitiski
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Eiropas Kimikaliju agentira
P.O. 400,

FI-00121, Helsinki, Somija
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