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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 528/2012
(2012. gada 22. maijs)

p——

par biocidu piedavasanu tirgii un lieto$anu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME, kas ir biocidos, ar kuriem $ie izstradajumi ir apstradati vai
kuri ir to sastava, nav apstiprinatas saskana ar $o regulu.

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 114. pantu,

(3)  Sis regulas mérkis ir uzlabot biocidu brivu apriti Savie-
niba, vienlaikus nodro$inot augstu aizsardzibas limeni
gan cilvéku un dzivnieku veselibai, gan videi. Ipasa uzma-
niba bitu japievér§ mazak aizsargatu grupu — pieméram,
griitnie¢u un bérnu — aizsardzibai. Sis regulas pamata
vajadzétu bt piesardzibas principam, lai nodrosinatu,
ka, raZojot un piedavajot tirgi aktivas vielas un biocidus,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi- nerodas kaitiga ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

numu (!, vai nepienemama ietekme uz vidi. Lai péc iespéjas likvi-
detu skeérslus biocidu tirdzniecibai, bitu japaredz notei-
kumi par aktivo vielu apstiprinasanu un biocidu piedava-

Sanu tirgdt un lietosanu, tostarp noteikumi par atlauju

savstarpéju atziSanu un par paralélu tirdzniecibu.

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procedaru (3),

ta ka:

(4)  Lai nodro$inatu augstu aizsardzibas limeni gan cilveku
veselibai, gan dzivnieku veselibai, gan videi, §1 regula
bitu japieméro, neskarot Savienibas tiesibu aktus par

(1)  Biocidi ir vajadzigi, lai kontrolétu cilveku vai dzivnieku drogibu darbavieta un vides un patérétaju tiesibu aizsar-
veselibai kaitigus organismus un organismus, kas boja dzibu.
dabigus vai ripnieciski razotus materialus. Tomér biocidi
tiem raksturigo Ipasibu un lietosanas panémienu dé| var
radit risku cilvekiem, dzivniekiem un videi.
) ) ) ) ) S (5)  Noteikumi par biocidu piedavasanu tirgin Kopienas teri-
(2 Biocidus nevajadzétu piedavat tirgdi un lietot, ja vien tie torijd sakotngji tika noteikti Eiropas Parlamenta un
nav atlauti saskapa ar $o regulu. Apstradatus izstrada- Padomes Direktiva 98/8/EK (). Minétie noteikumi ir
jumus nevajadzétu laist tirgd, ja vien visas aktivas vielas, japielago, nemot véra giito pieredzi un jo ipasi nemot
véra zinojumu par pirmajiem septiniem tas istenoSanas
(*) OV C 347, 18.12.2010., 62. Ipp. gadiem, kuru Komisija iesniegusi Eiropas Parlamentam un
(?) Eiropas Parlamenta 2010. gada 22. septembra nostaja (OV C 50 E, Padomei un kura analizétas ar minéto direktivu saistitas

21.2.2012,, 73. lpp.) un Padomes 2011. gada 21. jinija nostaja
pirmaja lasijuma (OV C 320 E, 1.11.2011., 1. lpp.). Eiropas
Parlamenta 2012. gada 19. janvara nostaja (Oficialaja Vestnesi vél -
nav publicéta) un Padomes 2012. gada 10. maija lémums. (}) OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp.

problémas un tas nepilnibas.
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(6)

Nemot véra galvenas izmainas, kas bitu javeic spéka
esoSajos noteikumos, regula ir piemeérots juridisks instru-
ments Direktivas 98/8/EK aizstasanai, lai paredzétu skaid-
rus, siki izstradatus un tie$i piemérojamus noteikumus.
Turklat regula nodrosina to, ka juridiskas prasibas tiek
vienlaicigi un saskanoti ieviestas visa Savieniba.

Batu janoskir esosas aktivas vielas, kuras Direktiva
98/8/EK noteiktaja transponésanas diena jau bija biocidu
tirgll, un jaunas aktivas vielas, kuras minétaja diena vél
nebija biocidu tirgii. Kameér tiek veikta esoSo aktivo vielu
parskatiSana, dalibvalstim vajadzétu turpinat Jaut saskana
ar to valsts noteikumiem piedavat tirgi biocidus, kuri
satur $adas vielas, lidz bridim, kad tiek piepemts lémums
par minéto aktivo vielu apstiprina§anu. Péc tam, kad $ads
lémums ir piepemts, dalibvalstim vai attieciga gadijuma
Komisijai vajadzibas gadijuma bitu japieskir, jaanulé vai
jagroza atlaujas. Lai nodrosinatu to, ka jaunie biocidi, kas
tiek laisti tirgd, atbilst §is regulas prasibam, jaunas aktivas
vielas bitu japarskata pirms tas saturo$u biocidu laiSanas
tirgd. Tomeér, lai veicinatu jaunu aktivo vielu izstradi,
jaunu aktivo vielu novértéSanas procedirai nevajadzétu
liegt dalibvalstim vai Komisijai uz ierobezotu laikposmu
pieskirt atlauju biocidiem, kas satur aktivo vielu, pirms ta
ir apstiprinata, ar nosacjjumu, ka ir iesniegta pilniga
dokumentacija un tiek uzskatits, ka aktiva viela un
biocids atbilst $aja reguld paredzétajiem nosacfjumiem.

Lai nodrosinatu vienlidzigu attieksmi pret personam, kas
laiz tirgni aktivas vielas, batu japaredz prasiba, ka par
katru aktivo vielu, ko §is personas razo vai importé, lai
lietotu biocidos, $im personam jabiit dokumentacijai vai
attiectba uz dokumentaciju vai attiecigiem dokumenta-
cijas datiem izdotai piekluves pilnvarai. Biocidus, kas
satur aktivas vielas, par kuram attieciga persona nav izpil-
dijusi minéto prasibu, vairs nedrikstétu piedavat tirgd.
Sados gadijumos biitu japaredz piemérots parejas termins
biocidu eso$o krajumu iznicinasanai un lietoSanai.

So regulu vajadzétu piemérot attieciba uz tadiem bioci-
diem, kuri lietotajam piegadataja veida sastav no vienas
vai vairakam aktivajam vielam, satur vai rada vienu vai
vairakas aktivas vielas.

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, ir jaizveido Savie-
nibas aktivo vielu saraksts, kuras ir apstiprinatas lieto-
anai biocidos. Butu japaredz procedira, saskana ar
kuru noverte, vai aktivo vielu var ieklaut minétaja sarak-
std. Batu japrecizé informacija, kas ieinteresétajam
personam bitu jaiesniedz, lai pamatotu pieteikumu
aktivas vielas apstiprinasanai un ieklausanai saraksta.

(1)

(12)

(13)

(14)

So regulu pieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr.1907/2006 (2006. gada
18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vertéSanu, licencésanu un ierobezoSanu (REACH) un ar
kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru (!). Noteiktos
apstaklos biocidu aktivajam vielam nepieméro minétas
regulas attiecigos noteikumus.

Lai nodro$inatu augstu aizsardzibas limeni gan cilvéku
veselibai, gan dzivnieku veselibai, gan videi, aktivas vielas
ar sliktakajiem bistamibas datiem nevajadzétu apstiprinat
izmanto$anai biocidos, izpemot Ipasas situacijas. Tam
vajadzétu aptvert situacijas, kad apstiprinasanu attaisno
tas, ka ar vielas iedarbibu saistitais risks ir nebtisks, to
attaisno cilveku veselibas, dzivnieku veselibas vai vides
apsvérumi vai ari tas, ka neapstiprinaSanas negativas
sekas sabiedribai ir nesamérigi liclas. Lemjot par to, vai
Sadas aktivas vielas var apstiprinat, blitu janem véra ari
piemérotu un pietiekamu alternativu vielu vai tehnologiju
pieejamiba.

Savienibas saraksta ieklautas aktivas vielas bitu regulari
japarbauda, lai nemtu véra zinatnes un tehnologiju attis-
tibu. Ja ir nozimigas norades par to, ka aktiva viela, kas
izmantota biocidos vai apstradatajos izstradajumos, neat-
bilst $is regulas prasibam, Komisijai vajadzétu bit iespéjai
parskatit $is aktivas vielas apstiprinajumu.

Aktivas vielas batu jaatzist par aizstijamam vielam, ja
tam piemit noteiktas raksturigas bistamas ipasibas. Lai
varétu regulari parbaudit vielas, kuras atzitas par aizsta-
jamam vielam, laikposms, uz kadu minétas vielas apstip-
rina, pat atjaunoSanas gadijuma nedrikstétu parsniegt
septinus gadus.

Pieskirot vai atjaunojot atlauju biocidam, kura sastava ir
aktiva viela, kas atzita par aizstagjamu vielu, vajadzétu bt
iespgjai salidzinat biocidu ar citiem atlautajiem biocidiem,
nekimiskam  kontroles metodém un preventivam
metodém attieciba uz to raditiem riskiem un lietoanas
prieksrocibam. Pateicoties $adam salidzino$am noveértéju-
mam, biocidi, kas satur aktivas vielas, kuras atzitas par
aizstajamam vielam, btu jaaizliedz vai jaierobezo, ja ir
giits apliecinajums tam, ka citi atlautie biocidi vai neki-
miskas kontroles metodes, vai preventivas metodes, kas
rada ievérojami mazaku vispargjo risku cilveku veselibai,
dzivnieku veselibai un videi, ir pietickami efektivas un
tam nepiemit nekadi citi ievérojami ekonomiski vai prak-
tiski trikumi. Sados gadfjumos biitu japaredz piemérots
parejas termins$ lietoSanas izbeigsanai.

() OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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(16) Lai novérstu nevajadzigu administrativu un finansialu (21)  Partikas un dzivnieku baribas nekaitigumu reglamenté
slogu riipniecibas nozarei un kompetentajam iestadém, Savienibas tiesibu akti, jo ipasi Eiropas Parlamenta un
pieteikuma par aktivas vielas apstiprinajuma vai biocida Padomes Regula (EK) Nr.178/2002 (2002. gada
atlaujas atjaunoSanu pilniga un padzilinata novértésana 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
biitu javeic tikai tad, ja par sakotnéjo novértéjumu atbil- visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas
diga kompetenta iestade nolemj, ka tas ir nepieciesams, nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar
pamatojoties uz pieejamo informaciju. partikas nekaitigumu (°). Tapéc 3o regulu nevajadzétu
piemérot tadai partikai un dzivnieku baribai, kuru
izmanto ka repelentus vai atraktantus.
(17)  Ir janodro$ina $is regulas tehnisko, zinatnisko un admi-
nistrativo afpekt_u efektiva koordinéSana un parva‘ldlb.a (22)  Parstrades paliglidzekliem pieméro spéka esoSus Savie-
Sav1§q1ba§ liment, Ar I_(?gulu (EK) Nr. 1997/ 2006 izvei- nibas tiesibu aktus, jo ipasi Eiropas Parlamenta un
fi_Ota,Jal Eiropas I,{1m1kal%]u agentiirai ("Agentiira’) bu_tu Padomes Regulu (EK) Nr.1831/2003 (2003. gada
javeic konkreu.uz_de_vuml att1§c1lza uz aktlv'o Vle,hf nover- 22. septembris) par dzivnieku &dinasana lietotam piede-
tesanu un 'attx_eaba uz Si‘”emtias _atlau;u Ple_sl.glrsanu vam (°) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
note{ktﬁe}l}q _blo;adu tk_at_egl;)f}[]an.q_,.ka facfl ag.to_cslalsiltl u.fd,e' Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas
o, it Aty b vl Bocdu ok i ) o e 0 . 5 s
A ’ darbibas jomas.
céti Agentiirai.
(23) Ta ka uz produktiem, kurus lieto partikas vai dzivnieku
(18)  Konkréti biocidi un apstradatie izstradajumi, ka tie defi- baribas saglabasanai, kontrolgjot kaitigus organismus
néti regula, ir reglamentéti ari citos Savienibas tiesibu (lidz Sim — 20. produkta veids), attiecas Regula (EK)
aktos. Tade] ir janosaka skaidra robezlinija, lai nodrosi- Nr. 1831/2003 un Regula (EK) Nr. 1333/2008, nav liet-
natu juridisko noteiktibu. Saja regula reglamentéto derigi saglabat minéto produkta veidu.
produkta veidu saraksts un katra veida informativs
apraksts bitu jaizklasta §is regulas pielikuma.

(24) Ta ka Starptautiskaja konvencija par kugu balasta tdenu
un nosédumu kontroli un apsaimniekoanu ir paredzéta
ar balasta tdenu apsaimnieckosanas sisttmam saistito

(19)  Biocidi, kurus paredzéts lietot ne tikai Saja regula pare- risku efektiva novértésana, sadu sistému galigais apstipri-
dzétam vajadzibam, bet ari saistiba ar medicinas iericém ndjums un tam sekojosais tipa apstiprinajums biitu jauz-
(pieméram, dezinfekcijas lidzekli, ko lieto, lai dezinficétu skata par lidzvértigu $ajd reguld paredzétajai biocida
virsmas slimnicas un medicinas ierices), var radit citus atlaujai.
riskus, ne tikai tos, kas minéti $aja regula. Tapéc $adiem ’
biocidiem batu jaatbilst ne tikai 3aja regula noteiktajam
prasibam, bet arl attiecigajam batiskajam prasibam, kas
izklastitas I pielikuma Padomes Direktiva 90/385/EEK . ) . _ . . N
(1990. gada 20. janijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvi- (25)  Lai flelplelautu iespejamu nc?velaljn.l I?telfm_l uz Yldl’ e
nasanu attieciba uz aktivaim implant§amam medicinas E1oc1d1, kurPs vairs nevar llkurr}xgl pl‘edﬁwat urgu, bitu
i () uoms D VISR (903 gl e sk Sovenb b ki
14. junijs ar medicinas iericem (3) un Eiropas N ’ .
Parlarglentla) ug Padomes Direktiva 9(8)/79/EK (1938. Dxre'ktlvg 2028/ 9§/EK_ (2008, ga(%a 19. povembrxs) par
gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in f‘tkr]tuml.en_l ), ,ka_ ari valstu tiesibu aktiem, ar kuriem
vitro diagnostika (). isteno minétos tiesibu aktus.

(26)  Lai veicinatu konkrétu biocidu piedavasanu tirgl visa

(20) Ja produktam ir biocida funkcija, kas izriet no ta Savieniba, kuru lietosanas nosacijumi visas dalibvalstis ir

kosmétiskas funkcijas, vai ja minéta biocida funkcija ir
uzskatama par kosmétiska lidzekla sekundaro ipasibu un
tapéc uz to attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris)
par kosmeétikas lidzekliem (¥, minétajai funkcijai un attie-
cigajam produktam batu japaliek arpus $is regulas
darbibas jomas.

20.7.1990., 17. Ipp.
12.7.1993, 1. Ipp.
7.12.1998., 1. Ipp.
22.12.2009., 59. Ipp.

lidzigi, ir lietderigi paredzét Savienibas atlaujas pieskir-
$anu minctajiem biocidiem. Lai dotu Agentiirai laiku
attistit vajadzigas spgjas un iegiit pieredzi $is procediiras
izmantosana, iesp&ju iesniegt pieteikumu Savienibas
atlaujas sapems$anai vajadzétu pakapeniski attiecinat uz
arvien lielaku tadu biocidu kategoriju skaitu, kuru lieto-
Sanas nosacjjumi visas dalibvalstis ir lidzigi.

L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.

L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.
L 312, 22.11.2008., 3. Ipp.
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(27)  Komisijai vajadzétu parskatit saistiba ar noteikumiem par (34) Lai palidzétu pieteikuma iesniedz€jiem, un jo Tipasi
Savienibas atlaujam gato pieredzi un lidz 2017. gada maziem un vidgiem uzpémumiem (MVU), izpildit Sis
31. decembrim iesniegt zinojumu Eiropas Parlamentam regulas prasibas, dalibvalstim vajadzétu sniegt konsultaci-
un Padomei, vajadzibas gadijuma pievienojot tam ierosi- jas, pieméram, izveidojot palidzibas dienestus. Sis konsul-
najumus izmainam. tacijas bitu jasniedz papildus Agentiiras nodrosinatajiem
darbibas vadliniju dokumentiem, citam sniegtam konsul-
tacijam un palidzibai.
(28)  Lai nodroginatu to, ka tirgi tiek piedavati tikai $is regulas
attiecigajiem noteikumiem atbilstigi biocidi, biocidiem
vajadzétu sapemt atlauju vai nu no kompetentajam
iestadem — lai piedavatu tos tirgéi un lietotu dalibvalsts (35) It 1pasi lai nodroginatu to, ka pieteikuma iesniedz&ji var
teritorija vai tas dala —, vai arl no Komisijas — lai pieda- efektivi izmantot tiesibas liigt datu sniegSanas prasibu
vatu tos tirgli un lietotu Savieniba. pielagosanu, dalibvalstim vajadzétu sniegt konsultacijas
par 3o iesp&ju un par iemesliem, kas var bt par pamatu
$ada laguma izteikSanai.
(29)  Lai mudinatu lietot tadus biocidus, kuri videi vai cilvéku
vai dzivnieku veselibai ir mazak bistami, ir lietderigi
$adiem biocidiem paredzét vienkarSotas atlaujas pieskir-
Sanas procediras. Ja mingtie biocidi ir atlauti vismaz (36)  Lai atvieglotu piekluvi tirgum, vajadzétu paredzét iespéju
viena dalibvalsti, vajadzétu atlaut — paredzot noteiktus biocidu grupai pieskirt atlauju ka biocidu saimei. Biocidu
nosacfjumus — tos piedavat tirgli visas dalibvalstis, nepa- saimé esosajiem biocidiem vajadzétu biit lidzigiem lieto-
redzot pienakumu veikt savstarpéju atziSanu. jumiem, un to sastava vajadzétu biit vienadam aktivajam
vielam. Bitu janorada variacijas sastava vai neaktivo vielu
aizstadana, tomér tas nedrikst radit nevélamu ietekmi uz
(30)  Lai identificétu biocidus, uz kuriem var attiecinat vienkar- riska pakapi vai ievérojami samazinat biocidu efektiviati.
Sotas atlaujas sanemsanas procediras, ir lietderigi izveidot
Ipasu sarakstu ar aktivajam vielam, kuras minétie biocidi
var saturét. Minétaja saraksta sakotngji vajadzétu bat
v1§1am: kas saskal,la. ar Regulu (EK) Nr. 1907] 2006 vai (37)  Atlaujot biocidus, janodrosina, ka, tos pareizi lietojot
Dlre_kt.lvu_ 9_8/ 8 I?K_ Ir atzitas par Vlelan_q ar zemu rl_ska paredzétajam mérkim, tie ir pietickami efektivi un nerada
pakapi, t'adam V1e'la_m, kgs _atz1tas par partikas p1ed§v§m, nepienemamu ietékmi uz mérkorganismiem, pieméram,
fero_mpmem un cxtam_y_lelam ar _at21tu zemu toksicitates rezistenci vai — mugurkaulnieku gadijuma — nevajadzigas
pakapi, pieméram, vajam skabém, spirtiem un augu ciesanas un sdpes. Turklat, nemot véra pasreizéjas
ellam, ko lieto kosmeétikas lidzeklos un partika. zinatnes un tehnikas atzinas, tim nevar biit nepiene-
mama ietekme uz cilveku veselibu, dzivnieku veselibu
vai uz vidi. Lai aizsargatu cilveku un dzivnieku veselibu,
(31)  Lai nodrosinatu kompetento iestizu saskanotu pieeju, ir atbilstigd gadfjuma attiectba uz biocida esosajam akti-
janosaka kopégji principi biocidu novértésanai un atlausa- vajam vielam biitu janosaka maksimali pielaujamie atliek-
nai. vielu daudzumi partikas produktos un dzivnieku bariba.
Ja §is prasibas netiek izpilditas, biocidus neatlauj, iznemot
gadijumus, kad to atlausana ir attaisnojama, jo neatlau-
Sanas dé| rastos nesamérigas negativas sekas sabiedribai
(32) Lai novértétu riskus, kO raditu ierosinatie biOCidu heto- saﬁdzinéjumé ar riskiem’ kas izriet no to Iietogana&
jumi, ir lietderigi paredzet, ka pieteikuma iesniedzéjiem
jaiesniedz dokumentacija, kas satur vajadzigo informaciju.
Lai palidzétu gan pieteikuma iesniedzgjiem, kuri vélas
sapemt atlauju, gan kompetentajam iestadém, kuras veic
novértéjumu, pienemt léemumu par atlaujas pie§1’(ir§anuy ir (38) Lai izvairitos no kaitigu organismu klatbiitnes, péc
janosaka datu kopums, kas jaiesniedz par aktivajam iespgjas biitu javeic pieméroti piesardzibas pasakumi,
vielam un tis saturoiem biocidiem. pieméram, pareiza pre¢u glabasana noliktavas, attiecigu
higiénas standartu ievéro$ana un talit§ja atkritumu izni-
cina$ana. Visos gadijumos, kad tie ir efektivi, péc iespéjas
o o o ] batu jalieto tadi biocidi, kas mazak apdraud cilvékus,
(33)  Nemot véra gan to aktivo vielu, gan biocidu daudzvei- dzivniekus un vidi, savukart tadi biocidi, kas paredzéti,
Sﬁbu’ uz kuriem neattiec.asvvienkéﬁoté _a}laujas pieskir- lai nodaritu kaitéjumu dzivniekiem, kuri spéj just sapes
Sanas procedara, datu sniegsanas un testéSanas prasibam un cieSanas, vai tos nogalinatu vai iznicinatu, baitu jalieto
vajadzétu but piemérotam konkrétiem apstakliem un tikai ka galgjais lidzeklis.
nodrosinat iespgju veikt vispargju riska noveért§umu.
Tapéc pieteikuma iesniedz&jam vajadzétu bat iespéjai
attieciga gadijuma lugt datu sniegSanas prasibu pielago-
Sanu, tostarp atbrivojumu no prasibas sniegt datus, kuri
nav vajadzigi vai kurus nav iespé&ams sniegt, nemot véra (39) Dazi atlautie biocidi var radit konkrétus riskus, ja tos

biocida ipasibas vai ierosinatos lietojumus. Pieteikuma
iesniedzgjiem biitu jasniedz piemerots tehnisks un zinat-
nisks liguma pamatojums.

lieto plasa sabiedriba. Tade] ir lietderigi paredzet, ka
konkrétus biocidus kopuma nedrikstétu atlaut piedavat
tirgdi, lai tos lietotu plasa sabiedriba.
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(40) Lai novérstu novérteSsanas procediru parklasanos un struktiiram vajadzétu biit tiesibam iesniegt atlaujas pietei-

(42)

(43)

(44)

panaktu biocidu brivu apriti Savieniba, baitu japaredz
procediiras, lai nodrosinitu to, ka viena dalibvalsti
pieskirtas biocidu atlaujas tiek atzitas citas dalibvalstis.

Lai dalibvalstis varétu cie$ak sadarboties biocidu noverté-
$ana un lai atvieglotu biocidu piekluvi tirgum, vajadzétu
paredzét iespéju, piesakoties pirmajai valsts atlaujai, vien-
laikus sakt savstarpgjas atzisanas procesu.

Ir lietderigi paredzét procediiras valstu atlauju savstarpéjai
atzi§anai, ipasi — domstarpibu atrisinaSanai bez liekas
kavesanas. Ja kompetenta iestade atsaka atlaujas savstar-
péju atziSanu vai ierosina to ierobezot, koordinacijas
grupai vajadzétu censties panakt vienoSanos par
turpmako ricibu. Ja koordinacijas grupai noteikta termina
neizdodas panakt vienoSanos, Komisijai vajadzétu bt
pilnvarotai pienemt lémumu. Tehniskos vai zinatniskos
jautagjumos Komisija pirms lémuma sagatavosanas var
konsulteties ar Agentiiru.

Tomeér ar sabiedrisko kartibu un sabiedribas drosibu, ka
ari vides un cilveku un dzivnieku veselibas aizsardzibu
saistiti apsvérumi un nacionalo veértibu aizsardziba, un
meérkorganismu neesamiba péc vieno$anas ar pieteikuma
iesniedzgju varétu attaisnot dalibvalstu atteikumu pieskirt
atlauju vai lémumu pielagot pieskiramas atlaujas notei-
kumus un nosacijumus. Ja vienoSanos ar pieteikuma
iesniedzéju neizdodas panakt, Komisijai vajadzétu bt
pilnvarotai pienemt lémumu.

Konkreétu produkta veidu biocidu lietosana varétu izraisit
bazas par dzivnieku labturibu. Tapéc bitu jaatlauj dalib-
valstim atkapties no savstarpgjas atzisanas principa attie-
ciba uz biocidiem, kas pieder pie $adiem produkta
veidiem, ciktal $adas atkapes ir pamatotas un neapdraud
§is regulas mérki nodro$inat iekséja tirgus pienacigas
aizsardzibas limeni.

Lai atvieglotu atlauju pieskirSanas un savstarpgjas atzi-
Sanas procediiru darbibu, ir lietderigi izveidot sistému
savstarpgjai informacijas apmainai. Lai to nodrosinatu,
batu jaizveido Biocidu registrs. Dalibvalstim, Komisijai
un Agentirai vajadzétu izmantot o registru, lai apmai-
nitos ar datiem un zinatnisko dokumentaciju, kas
iesniegta saistiba ar biocidu atlaujas pieteikumiem.

Ja biocida lietosana ir dalibvalsts interesés, bet nav pietei-
kuma iesniedzgja, kas biitu ieintereséts attiecigaja dalib-
valstl piedavat tirg $adu biocidu, valsts vai zinatniskam

(48)

(50)

(51)

(53)

kumu. Ja tadam struktiram tiek pieskirta atlauja, tam
vajadzétu bat tadam pasam tiesibam un pienakumiem
ka jebkuram citam atlaujas turétajam.

Lai nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu, ka ari
atlaujas turétaju vajadzibas, ir lietderigi precizét, ar
kadiem nosacijumiem atlaujas var anulét, parskatit vai
grozit. Ir arl japazino informacija, kas var ietekmét atlau-
jas, un jaapmainas ar 3adu informaciju, lai kompeten-
tajam iestadém un Komisijai biitu iespéjas attiecigi riko-
ties.

Neparedzétu briesmu gadijuma, kas apdraud sabiedribas
veselibu vai vidi un ko nevar novérst ar citiem lidzekliem,
bitu japaredz dalibvalstim iespéja uz ierobezotu laik-
posmu pieskirt atlauju piedavat tirgi biocidus, kuri neat-
bilst §is regulas prasibam.

Lai veicinatu pétniecibu un izstradi aktivo vielu un
biocidu joma, japaredz noteikumi par neatlautu biocidu
un neapstiprinatu aktivo vielu piedavasanu tirgl un lieto-
$anu pétniecibas un izstrades vajadzibam.

Nemot véra iek$Gjam tirgum un patérétajiem raditas
prieksrocibas, ir vélams paredzét saskanotus noteikumus
paralélai tirdzniecibai ar identiskiem biocidiem, kuri
atlauti dazadas dalibvalstis.

Lai vajadzibas gadijuma konstatétu aktivo vielu lidzibu, ir
lietderigi paredzét noteikumus par tehnisko ekvivalenci.

Lai aizsargatu cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu un vidi,
ka ar izvairitos no diskriminacijas starp Savienibas izcel-
smes apstradatiem izstradajumiem un no tre$am valstim
importétiem apstradatiem izstradajumiem, visiem apstra-
datiem izstradajumiem, ko laiz iek$gja tirgh, vajadzétu
saturét tikai apstiprinatas aktivas vielas.

Lai patérétaji varétu izdarit apzinatu izveli, lai atvieglotu
pieméroSanu un lai sniegtu informaciju par apstradatu
izstradajumu  lietoSanu, tiem vajadzétu bat attiecigi
markétiem.

Vajadz&tu paredzét iespéju pieteikuma iesniedzéjiem, kas
ieguldijusi lidzeklus, lai pamatotu aktivas vielas apstipri-
nasanu vai biocida atlauSanu saskana ar So regulu vai
Direktivu 98/8/EK, atgtt dalu ieguldito lidzeklu, sanemot
atbilstigu kompensaciju ikreiz, kad informacija, uz ko
attiecas IpaSumtiesibas un ko tie iesniegusi $ada apstipri-
najuma vai atlaujas pamato$anai, tiek izmantota nakamo
pieteikuma iesniedzéju laba.
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(55) Lai nodrosinatu to, ka visa informacija, uz ko attiecas biitu jauztur piemérota un samériga kvalitates kontroles

(56)

(58)

(60)

Ipasumtiesibas un kas iesniegta aktivas vielas apstiprina-
Sanas vai biocida atlaujas pamatosanai, tiek aizsargata no
tas iesniegdanas briza, un lai novérstu situacijas, kad
informacija netiek aizsargata, datu aizsardzibas termini
batu jaattiecina arf uz informaciju, kas iesniegta Direk-
tivas 98/8/EK pieméroSanas vajadzibam.

Lai rosinatu jaunu aktivo vielu un tas saturo$u biocidu
izstradi, ir japaredz aizsardzibas termin$ informacijai, uz
ko attiecas ipasumtiesibas un kas iesniegta $adu aktivo
vielu apstiprinasanas vai tas saturo$o biocidu atlaujas
pamatosanai, un $im terminam jabat ilgakam neka termi-
nam, kura aizsarga informaciju par eso$am aktivajam
vielam un tas saturo$iem biocidiem.

Ir batiski samazinat ar dzivniekiem veiktu izméginajumu
skaitu un testéSanu ar biocidiem vai biocidos ietilpstosam
aktivajam vielam veikt tikai tad, ja tas vajadzigs biocida
mérkim un lietojumam. Pieteikuma iesniedzéjiem bitu
kopigi jaizmanto ar mugurkaulniekiem veiktu pétijumu
rezultati, sanemot atbilstigu kompensaciju, nevis jaatkarto
§adi pétjjumi. Ja starp datu ipasnicku un potencialo
pieteikuma iesniedz&ju nav panakta vienoSanas par péti-
jumu ar mugurkaulniekiem kopigu izmantoSanu, Agen-
tirai bitu jaatlauj potencialajam pieteikuma iesniedz&jam
izmantot pétijumus, neskarot valstu tiesu nolémumus par
kompensaciju. Kompetentajam iestadém un Agentarai
vajadzétu bt pieejamai $adu pétijumu ipasnieku kontakt-
informacijai ar Savienibas registra palidzibu, lai tas varétu
informét potencialos pieteikuma iesniedzgjus.

Péc iespgjas atrak biitu japanak lidzvértigi konkurences
apstakli jau eksistéjoso aktivo vielu tirgh, pemot véra
mérkus lidz minimumam samazinat nevajadzigu izmégi-
najumu skaitu un izmaksas, it ipasi MVU, novérst mono-
polu rasanos, atbalstit brivu konkurenci saimnieciskas
darbibas subjektu vidi un atbilstigu kompensaciju par
izmaksam, kas radusas datu ipasniekiem.

Bitu javeicina arT informacijas iegiSana ar alternativiem
lidzekliem, kuri nav saistiti ar izméginajumiem ar dziv-
niekiem un kuri ir lidzvértigi noraditajiem testiem un
testéSanas metodém. Turklat bitu jaizmanto iespéja
pielagot datu sniegSanas prasibas, lai novérstu nevaja-
dzigas ar testeSanu saistitas izmaksas.

Lai nodrodinatu, ka, piedavajot tirgli atlautus biocidus,
tiek ievérotas attieciba uz to drosibu un kvalitati pare-
dzétas prasibas, dalibvalstim batu japaredz pasakumi par
piemérotu kontroles un inspekcijas kartibu un razotajiem

(61)

(62)

(63)

(66)

sistéma. Saja noliika varétu bit lietderigi dalibvalstim
rikoties kopigi.

Ar 30 regulu izveidotds sistémas bitiska sastavdala ir
efektiva informacijas apmaina par riskiem, kas saistiti ar
biocidiem, un par risku parvaldibas pasakumiem. Kompe-
tentajam iestadém, Agentfirai un Komisijai, atvieglojot
piekluvi informacijai, bitu jaievéro konfidencialitates
princips un janover§ jebkada informacijas izpausana,
kas varétu kaitét attiecigas personas komercialajam inte-
resém, izpemot gadjjumus, kad $ada izpauSana ir vaja-
dziga cilvéku veselibas, drosibas vai vides aizsardzibai
val pastavot citiem seviski svarigiem sabiedribas interesu
apsvérumiem.

Lai palielinatu uzraudzibas un kontroles efektivitati un
nodrosinatu informaciju, kas vajadziga ar biocidiem sais-
tito risku novérsanai, atlaujas turétajiem vajadzétu glabat
uzskaites dokumentus par biocidiem, kurus tie laiz tirga.

Ir janosaka, ka Regula (EK) Nr.1907/2006 izklastitie
noteikumi par Agentiiru batu atbilstigi japieméro attie-
ciba uz biocidu aktivajam vielam un produktiem. Ja vaja-
dzigi atseviski noteikumi par Agentiiras uzdevumiem un
darbibu saskana ar So regulu, tie batu janosaka 3aja
regula.

Ar §is regulas darbibu saistito procediru izmaksas jasedz
tiem, kuri piedava tirgi biocidus, un tiem, kuri ir ieinte-
reséti to darit, papildus tiem, kas sniedz pamatojumu
aktivo vielu apstiprinasanai. Lai veicinatu ieksgja tirgus
netraucétu darbibu, ir lietderigi noteikt konkrétus kopigus
principus attieciba uz maksam, kas maksajamas gan
Agentirai, gan dalibvalstu kompetentajam iestadém,
tostarp to, ka péc vajadzibas ir janem véra MVU ipasas
vajadzibas.

Japaredz iespéja parsiidzét konkrétus Agentiiras lému-
mus. Ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 Agentiira izveido-
tajai Apelacijas padomei batu jaizskata ari tas parstdzi-
bas, kas iesniegtas pret lemumiem, kurus Agentiira piené-
musi saskana ar $o regulu.

Par nanomaterialu drosibu cilvéku veselibai, dzivnieku
veselibai un videi nav zinatniskas skaidribas. Lai nodro-
§inatu patérétajiem augsta limepa aizsardzibu, precu
brivu kustibu un juridisko noteiktibu razotajiem, ir jaiz-
strada vienota nanomaterialu definicija, ja iesp&jams,
pamatojoties uz attiecigu starptautisko forumu darbu,
ka ar japrecize, ka aktivas vielas apstiprinajums neat-
tiecas uz tas nanomateriala veidu, ja vien tas nav skaidri
noteikts. Komisijai biitu regulari japarskata noteikumi par
nanomaterialiem, nemot véra zinatnes attistibu.
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(67) Lai nodroinatu netraucétu pareju, ir lietderigi paredzét (74)  Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §is regulas Isteno-
iespgju atlikt $is regulas pieméroSanu un paredzeét ipasus anai, batu japieskir IstenoSanas pilnvaras Komisijai.
pasakumus, lai izvértétu tadus pieteikumus par aktivo Minétas pilnvaras batu jaizmanto saskana ar Eiropas
vielu apstiprina§anu un biocidu atlauSanu, kas iesniegti Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr.182/2011
pirms 3is regulas pieméro$anas. (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanis-
miem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru
izmantoSanu (1).
(68) Agentirai no $is regulas piemérosanas dienas batu
japarnem koordinéSanas un veicinasanas uzdevumi attie-
c1.ba uz al;two V1elu_ apstiprinasanai iesniegtiem jaunierm (75)  Komisijai biitu japienem Isteno3anas akti, kas japiemero
pletelkumlem.' Tomer,. pemot vera_lglka gaita lé‘:snle_gtO. nekavéjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba ar
dgkumentu help skaltu, x lietderigi aFvelet Agentiirai aktivas vielas apstiprindgjumu vai apstiprindgjuma anulé-
laiku sagatavoties jaunajiem uzdevum_lem SalSFlba ar Sanu tas vajadzigs nenovérSamu un steidzamu iemeslu
dokumentaciju, kas iesniegta saskana ar Direktivu dal
98/8/EK. :
(76)  Nemot vera to, ka §is regulas merki, proti, uzlabot ieksgja
(69) Lai respektétu uzneémumu tiesisko palavibu attieciba uz tirgus delrbibu_bioc?du joma, vienlaicigi nf)drpﬁinot augstu
Direktiva 98/8/EK reglamentéto zema riska biocidu aizsardzibas limeni gan cilvéku, gan dzivnieku veselibai
laiSanu tirgi un lietoSanu, minétajiem uzpémumiem un videi, nevar pietickami labi sasniegt aj[seViSI,(és dfilib—
bittu jaatlauj piedavat tirgii $adus biocidus, ja tie atbilst valstis un ka ta méroga un ietekmes de] minéto merki var
minétas direktivas noteikumiem par zema riska biocidu lab"fk sasniegt Savlembas_ limeni, Sav.1en1ba var pienemt
registréSanu. Tomeér péc pirmas registracijas termina pasal_iumus' saskar,la.a? Ijlguma par Eiropas Sa_wembg ?
beigam biitu japieméro § regula. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné-
taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta
mérka sasniegSanai,
(70)  Nemot véra to, ka uz daziem biocidiem iepriek§ neat-
tiecas Kopienas tiesibu akti par biocidiem, tadiem bioci-
diem un apstradatiem izstradajumiem ir lietderigi noteikt IR PIENEMUSI $O REGULU.
parejas periodus.
I NODALA
(71)  Saja regula péc vajadzibas biitu janem véra citas darba DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
programmas, kuras saistitas ar vielu un produktu izska-
tisanu vai atlaujam, vai attiecigas starptautiskas konven- L. pants
cijas. Ipasi tai bitu javeicina tas, lai tiktu izpildita 2006. Merkis un prieksmets
gada 6. februari Dubaija pienemta Stratégiska pieeja . ’
kimisko vielu apsaimniekoSanai starptautiska limeni. 1. Sis regulas merkis ir, saskanojot noteikumus par biocidu
piedavasanu tirgli un lietoSanu, uzlabot ieksgja tirgus darbibu,
vienlaikus nodrosinot augstu cilvéku un dzivnieku veselibas un
vides aizsardzibas limeni. Sis regulas noteikumu pamata ir
piesardzibas princips, kura mérkis ir aizsargat cilveku veselibu,
(72)  Lai papildinatu vai grozitu So regulu, Komisijai biitu jade- dzivnieku veselibu un vidi. Ipasu uzmanibu velta mazak aizsar-
legé pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par gitu grupu aizsardzibai.
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz
daziem nebitiskiem S§is regulas elementiem. Ir ipasi
batiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu
atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni. Komisi- 2. Ar %o regulu paredz noteikumus attieciba uz:
jai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, batu jano-
drosina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo doku-
mentu nositiSana Eiropas Parlamentam un Padomei.
a) to aktivo vielu saraksta izveidosanu Savienibas limeni, kuras
var lietot biocidos;
(73)  Komisijai batu japienem delegétie akti, kas ir japieméro

nekavéjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba ar
[ pielikuma minétas aktivas vielas ierobezoSanu vai
aktivas vielas svitroSanu no minéta pielikuma tas vaja-
dzigs nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél.

b) atlauju pieskirSanu biocidiem;

() OV L 55, 28.2.2011,, 13. Ipp.
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¢) atlauju savstarpgju atziSanu Savienib3;

d) biocidu piedavasanu tirghi, biocidu lietoSanu viena vai
vairakas dalibvalstis vai Savieniba;

e) apstradatu izstradajumu laiSanu tirgf.

2. pants
Darbibas joma

1. i regula attiecas uz biocidiem un apstradatiem izstrada-
jumiem. To biocidu veidu saraksts, uz kuriem attiecas 31 regula,
un to apraksti ir izklastiti V pielikuma.

2. Ja vien 3aja regula vai cita Savienibas tiesibu akta nav
skaidri noteikts citadi, $o regulu nepieméro biocidiem vai apstra-
datiem izstradajumiem, uz kuriem attiecas $adi tiesibu instru-
menti:

a) Padomes Direktiva 90/167/EEK (1990. gada 26. marts), ar
ko izklasta nosacfjumus, kuri Kopiena reglamenté arstnie-
ciskas dzivnieku baribas pagatavoSanu, laiSanu tirgd un lieto-
Sanu (1);

b) Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42[/EEK un Direktiva
98/79/EK;

¢) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterindrajam zalém (%), Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (}), un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilve-
kiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzrau-
dzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentii-
ru (*);

d) Regula (EK) Nr.1831/2003;

¢) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 852/2004
(2004. gada 29. aprilis) par partikas produktu higiénu (°) un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 853/2004
(2004. gada 29. aprilis), ar ko nosaka Ipasus higiénas notei-
kumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku (%);

f) Regula (EK) Nr.1333/2008;

OV L 92, 7.4.1990., 42. Ipp.
OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp.
OV L 139, 30.4.2004., 55. Ipp.

¢) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008
(2008. gada 16. decembris) par aromatizétajiem un dazam
partikas sastavdalam ar aromatizétaju ipasibam izmanto3anai

partika (’);

h) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.767/2009
(2009. gada 13. jalijs) par baribas laiSanu tirgci un lietosa-
nu (%);

i) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009
(2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzek]u
laisanu tirga (°);

j) Regula (EK) Nr. 1223/2009;

k) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/48/EK
(2009. gada 18. jinijs) par rotallietu drosumu ('°).

Neatkarigi no pirmas dalas, ja uz biocidu attiecas kada no
iepriek§ minéto tiesibu instrumentu darbibas joma un ja tas ir
paredzéts lietosanai noliikos, kas nav minéti attiecigajos tiesibu
instrumentos, $o regulu pieméro ari attieciba uz minéto biocidu,
ciktal ie noldki nav ieklauti attiecigajos tiesibu instrumentos.

3. Ja vien 3aja regula vai cita Savienibas tiesibu aktd nav
skaidri noteikts citadi, §1 regula neskar sadus tiesibu instrumen-
tus:

a) Padomes Direktivu 67/548/EEK (1967. gada 27. junijs) par
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu ('!);

b) Padomes Direktivu 89/391/EEK (1989. gada 12. jinijs) par
pasakumiem, kas ievieSami, lai uzlabotu darba péméju
drosibu un veselibas aizsardzibu darba (12);

¢) Padomes Direktivu 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par
darba némeju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku,
kas saistits ar kimikaliju izmanto$anu darba ('3);

d) Padomes Direktivu 98/83/EK (1998. gada 3. novembris) par
dzerama tdens kvalitati (14);

L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.
L 229, 1.9.2009., 1. Ipp.

L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.
L 170, 30.6.2009., 1. Ipp.
196, 16.8.1967., 1. Ipp.

L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.

L 131, 5.5.1998,, 11. Ipp.

L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.
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e) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/45/EK p) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES
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(1999. gada 31. maijs) par dalibvalstu normativo un admi-
nistrativo aktu tuvinaSanu jautdgjumos, kas attiecas uz
bistamu preparatu Kklasifikaciju, iepakoSanu un markésa-
nu (1);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/54/EK
(2000. gada 18. septembris) par darba néméju aizsardzibu
pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedarbibu darba
vieta (3);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/60/EK
(2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sisttmu Kopienas
ricibai tdens resursu politikas joma (3);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/37/EK
(2004. gada 29. aprilis) par darba néméju aizsardzibu pret
risku, kas saistits ar kancerogénu vai mutagénu iedarbibu

darba (*);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 850/2004
(2004. gada 29. aprilis) par noturigiem organiskajiem
piesarnotajiem (3);

Regulu (EK) Nr. 1907/2006;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/114/EK
(2006. gada 12. decembris) par maldino$u un salidzinosu
reklamu (%);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 689/2008
(2008. gada 17. junijs) par bistamo kimisko vielu eksportu
un importu (’);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008
(2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasifi-
céSanu, markéSanu un iepako$anu (3);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/128/EK
(2009. gada 21. oktobris), ar kuru nosaka Kopienas sistému
pesticidu ilgtspéjigas lietosanas nodrosinasanai (°);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1005/2009
(2009. gada 16. septembris) par ozona slani noardosam
vielam (9);

L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.

, 17.10.2000., 21. Ipp.
L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.
L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.
L 158, 30.4.2004., 7. Ipp.

L 376, 27.12.2006., 21. Ipp.
L 204, 31.7.2008., 1. Ipp.

L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
24.11.2009., 71. Ipp.
L 286, 31.10.2009., 1. Ipp.
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(2010. gada 22. septembris) par zinatnes vajadzibam izman-
tojamo dzivnieku aizsardzibu (');

q) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/75/ES
(2010. gada 24. novembris) par ripnieciskajam emisi-
jam ().

4. Regulas 69. pants neattiecas uz biocidu dzelzcela parvada-
jumiem, autoparvaddjumiem, parvadijumiem pa iek$zemes
tdensceliem, pa jiru vai gaisu.

5. St regula neattiecas uz:

a) partiku vai dzivnieku baribu, ko izmanto ka repelentus vai
atraktantus;

b) biocidiem, ja tos izmanto ka parstrades paliglidzeklus.

6.  Biocidus, kas sanémusi galigu apstiprinajumu atbilstigi
Starptautiskajai konvencijai par kugu balasta tdenu un nosé-
dumu kontroli un apsaimniekosanu, uzskata par atlautiem
saskana ar §is regulas VIII nodalu. Attiecigi pieméro 47. un
68. pantu.

7. Siregula neliedz dalibvalstim ierobezot vai aizliegt biocidu
izmanto$anu kopgja dzerama tdens apgades sistema.

8.  Dalibvalstis Ipasos gadjjumos konkrétiem biocidiem,
pasiem vai esot apstradata izstradajuma, var pielaut atbrivo-
jumus no $is regulas prasibam, ja tas vajadzigs aizsardzibas
intereseés.

9. Aktivo vielu un biocidu apglabasanu veic saskana ar speka
esoSajiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem par atkritumiem.

3. pants
Definicijas

1. Saja regula izmanto 3adas definicijas:
a) “biocids” ir:

— jebkura viela vai maisijums lietotajam piegadataja veida,
kas sastav no vienas vai vairakam aktivajam vielam,
satur vai rada vienu vai vairakas aktivas vielas, lai izni-
cinatu, atbaiditu, padaritu nekaitigu jebkuru kaitigu
organismu, kavétu ta iedarbibu vai uz to iedarbotos
citada veida, kas nav tikai fiziska vai mehaniska iedar-
bosanas,

() OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
() OV L 334, 17.12.2010,, 17. Ipp.
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— jebkura viela vai maisijums, ko rada no vielam vai
maisjjumiem, kuri pasi par sevi neietilpst pirma ievil-
kuma formuléjuma joma un ko izmanto, lai iznicinatu,
atbaiditu, padaritu nekaitigu jebkuru kaitigu organismu,
kavétu ta iedarbibu vai uz to iedarbotos citada veida,
kas nav vienkarsa fiziska vai mehaniska iedarbosanas.

Ja apstradatam izstradajumam galvena ir biocida funkcija, to
uzskata par biocidu;

“mikroorganisms” ir mikrobiologiska vieniba, $tnu vai
bez$inu, kas sp&j vairoties vai parnest genétisko materialu,
tostarp zemakas sénes, virusi, baktérijas, raugi, pelgjuma
sénites, alges, protozoji un mikroskopiskie parazitiskie
helminti;

“aktiva viela” ir viela vai mikroorganisms, kas iedarbojas uz
vai pret kaitigiem organismiem;

“esoSa aktiva viela” ir viela, kas bija pieejama tirgci 2000.
gada 14. maija ka kada biocida aktiva viela tadiem nola-
kiem, kas nav zinatniska vai uz raZojumiem un procesiem
orientéta pétnieciba un izstrade;

“jauna aktiva viela” ir viela, kas nebija pieejama tirgli 2000.
gada 14. maija ka kada biocida aktiva viela tadiem nola-
kiem, kas nav zinatniska vai uz raZojumiem un procesiem
orientéta pétnieciba un izstrade;

“viela, kas rada bazas” ir viela, kas nav aktiva viela, kas tas
dabisko Tpasibu de| talit vai ilgaka laikposma var izraisit
negativu ietekmi uz cilvékiem, jo ipa$i uz mazak aizsar-
gatam grupam, dzivniekiem vai vidi, un kura biocida ir
vai taja veidojas pietickama koncentracija, lai raditu 3adas
ietekmes apdraudgumu.

Sada viela, ja vien nav cita pamata bazam, parasti biitu:

— viela, ko klasifice ka bistamu vai ka tadu, kas atbilst
kritérijiem, lai to klasificetu ka bistamu saskana ar
Direktivu 67/548/EEK, un kas biocida ir tada koncen-
tracija, ka biocids uzskatams par bistamu Direktivas
1999/45[EK 5., 6. un 7. panta izpratné, vai

— viela, ko klasifice ka bistamu vai ka tadu, kas atbilst
kritérijiem, lai to klasificétu ka bistamu saskana ar
Regulu (EK) Nr.1272/2008, un kas biocida ir tada
koncentracija, ka biocids uzskatams par bistamu
minétas regulas izpratné,

— viela, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 850/2004 atbilst
noturiga organiska piesarpotaja (POP) kriterijiem vai
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikumu
atbilst noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vai
loti noturigas un Joti bioakumulativas vielas (vPvB) krité-
rijiem;

“kaitigs organisms” ir organisms, tostarp patogénas vielas,
kura klatbatne ir nevélama vai kur$ nelabveligi ietekmeé
cilvekus, to darbibas vai produktus, ko tie lieto vai raZo,
dzivniekus vai vidi;

“atliekviela” ir augu vai dzivnieku izcelsmes produktos,
tdens resursos, dzeramaja Gdeni, partika vai uz tas, dziv-
nieku bariba vai uz tas, vai citur vidé esosa viela, kas radu-
sies biocidu lietoSanas rezultata, tostarp $adas vielas meta-
boliti un noardiSanas vai reakciju produkti;

iedavasana tirgi” ir biocida vai apstradata izstradajuma
“piedavasana tirgd” ir biocid stradata izstrad
piegade izplatiSanai vai lietoSanai, veicot komercialu
darbibu, par maksu vai bez maksas;

=

“lai§ana tirgdt” ir pirma reize, kad kads biocids vai apstradats
izstradajums tiek piedavats tirgi;

“lietosana” ir visas darbibas, ko veic ar biocidu, tostarp
glabasana, parvietosana, sajaukSana un izmantoSana,
iznemot darbibas, ko veic ar mérki eksportét biocidu vai
apstradatu izstradajumu arpus Savienibas;

“apstradats izstradajums” ir jebkura viela, maisjums vai
izstradajums, kas ir apstradats ar vienu vai vairakiem bioci-
diem vai kura ar noltku ir ieklauts viens vai vairaki biocidi;

“valsts atlauja” ir administrativs akts, ar kuru dalibvalsts
kompetenta iestade atlauj biocidu vai biocidu saimi piedavat
tirglt un lietot tas teritorija vai tas teritorijas dala;

“Savienibas atlauja” ir administrativs akts, ar kuru Komisija
atlauj biocidu vai biocidu saimi piedavat tirgli un lietot
Savienibas teritorija vai tas teritorijas dala;

“atlauja” ir valsts atlauja, Savienibas atlauja vai atlauja
saskana ar 26. pantu;

“atlaujas turétdjs” ir persona, kura veic uznémegjdarbibu
Savieniba, kas ir atbildiga par kada biocida laiSanu tirgd
kada konkréta dalibvalsti vai Savieniba un kas ir noradita
atlauja;
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V pielikuma;

“atsevisks biocids” ir biocids, kura sastava nav paredzétas
aktivo vai neaktivo vielu procentualas attiecibas svarstibas;

“biocidu saime” ir biocidu grupa, kuriem ir lidzigi lietojumi,
kuru aktivajam vielam ir vienadas specifikicijas un kuru
sastava ir konkrétas svarstibas, kuriem nav negativas
ietekmes uz apdraudéjuma pakapi vai kuri batiski nemazina
biocidu efektivitati;

“piekluves pilnvara” ir datu Ipa$nieka vai ta parstavja parak-
stits dokumenta originals, ar kuru apliecina, ka datus var
izmantot kompetentas iestades, Agentiira vai Komisija
tresas personas laba $is regulas mérkiem;

“partika” un “dzivnieku bariba” ir partika, ka ta definéta
Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. pantd, un dzivnieku bariba,
ka ta definéta minétas regulas 3. panta 4. punkta;

“parstrades paliglidzeklis” ir jebkura viela, kas atbilst defini-
cijai Regulas (EK) Nr.1333/2008 3. panta 2. punkta b)
apak$punkta vai Regulas (EK) Nr.1831/2003 2. panta 2.
punkta h) apakspunkta;

“tehniska ekvivalence” ir tadas vielas kimiska sastava un
bistamibas datu lidziba ar atsauces avota vielu, par kuru
tika veikts sakotngjais riska novértgjums, ka noteikts 54.
panta, kas iegiita no avota, kas nav atsauces avots, vai no
atsauces avota, bet péc raZoSanas procesa un/vai raZo$anas
vietas izmainam;

“Agentura” ir Eiropas Kimikaliju agentira, kas izveidota ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006;

“reklama” ir panémiens biocidu tirdzniecibas vai lietosanas
veicina$anai, izmantojot drukatus, elektroniskus vai citus
plassazinas lidzeklus;

“nanomaterials” ir dabiska vai riipnieciski razota aktiva viela
vai neaktiva viela, kas satur dalinas nesaistita veida vai ka
agregatus, vai ka aglomeratus un kur 50 % vai vairak dalinu
izméru sadalijuma viens vai vairaki no ar€jiem izmeériem ir
1 nm-100 nm diapazona.

Fuleréni, graféna parslas un viensienas oglekla nanocauruli-
tes, kam viens vai vairaki argjie izméri ir mazaki par 1 nm,
tiek uzskatiti par nanomaterialiem

Piemérojot nanomateriala definiciju, terminus “dalina”,
“aglomeracija” un “sakopojums” definé 3adi:

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.

fiziskam robezam,

— “aglomeracija” ir vaji saistitu dalipu vai sakopojumu
savieno$anas, veidojot gabalus ar tadu argjas virsmas
laukumu, kas ir lidzigs atsevisku komponentu kopé&am
virsmas laukumam,

— “sakopojums” ir dalina, kas satur citas ciei saistitas vai
salipuas dalinas;

“administrativas izmainas” ir tads spéka esoSas atlaujas
grozijums, kas péc bitibas ir tikai administrativs grozijums
un kas neietver nekadas izmainas attieciba uz biocida vai
biocidu saimes Ipasibam vai efektivitati;

“nebiitiskas izmainas” ir tads speka esoSas atlaujas grozi-
jums, kas péc butibas nav tikai administrativs grozijums
un kam vajadzigs tikai neliels atkartots biocida vai biocidu
saimes Ipasibu vai efektivitates novertéjums;

“butiskas izmainas” ir tdds spéka esosas atlaujas grozijums,
kas nav ne administrativas izmainas, ne nebitiskas izmai-
nas;

“mazak aizsargatas grupas” ir personas, kuram vajadziga
ipasa uzmaniba, novértgjot biocidu ietekmi akitu vai
hronisku veselibas traucgjumu izraisisana. Pie §im grupam
pieder griitnieces un sievietes, kas baro bérnu ar kriti,
nedzimu$i bérni, zidaini un bérni, vecaka gadagajuma
cilvéki un, ja ir bijusi ilglaiciga pastiprinata biocidu iedar-
biba, — darba néméji un iedzivotaji;

“mazi un vidgji uznémumi” jeb “MVU” ir mazi un vidéji
uzpémumi, ka noteikts Komisijas leteikuma 2003/361/EK
(2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidjo
uzpémumu definiciju (1).

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 3. panta noteiktas definicijas

$aja regula attiecas uz $adiem jédzieniem:

“viela”;

“maisfjums”;

“izstradajums”;

“uz razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un izstra-

de”;

“zinatniska izpéte un tehnologiju izstrade”.

OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.
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3. Péc kadas dalibvalsts liguma Komisija, izmantojot isteno-
Sanas aktus, var izlemt, vai kada viela ir nanomaterials, jo Ipasi
nemot véra Komisijas leteikumu 2011/696/ES (2011. gada
18. oktobris) par nanomaterialu definiciju (!), ka ari to, vai
konkréts produkts vai produktu grupa ir biocids vai apstradats
izstradajums vai ar tas nav ne viens, ne otrs. Minétos isteno-
$anas aktus piepem saskapa ar 82. panta 3. punkta minéto
parbaudes procediru.

4. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana
ar 83. pantu, lai pielagotu $a panta 1. punkta z) apakspunkta
ieklauto nanomateriala definiciju zinatnes un tehnikas attistibai,
nemot véra leteikumu 2011/696/ES.

I NODALA
AKTIVAS VIELAS APSTIPRINASANA
4. pants
Apstiprinasanas nosacijumi

1. Aktivo vielu sakotnéji apstiprina uz laikposmu, kas nepar-
sniedz 10 gadus, ja vismaz viens biocids, kas satur minéto
aktivo vielu, nemot véra 19. panta 2. un 5. punkta izklastitos
faktorus, varétu atbilst 19. panta 1. punkta b) apak$punkta
izklastitajiem kritérijiem. Tadu aktivo vielu, uz kuru attiecas
5. pants, var sakotnéji apstiprinat vienigi uz laikposmu, kas
neparsniedz piecus gadus.

2. Aktivas vielas apstiprinaSana attiecas tikai uz tiem
produkta veidiem, par kuriem attiecigie dati iesniegti saskana
ar 6. pantu.

3. Apstiprinot aktivo vielu, attieciga gadijuma precizé $adus
nosacjjumus:

a) aktivas vielas minimala tiribas pakape;

=

konkrétu piemaisijumu Ipasibas un maksimalais saturs;
¢) produkta veids;

d) lietosanas veids un joma, tostarp attieciga gadijuma lietoSana
apstradatos izstradajumos;

e) lietotaju kategorijas;

f) attiecigaja gadijuma kimiskas identitates raksturojums attie-
ciba uz stereoizomeériem;

g) citi konkréti nosacfjumi, kuru pamata ir ar minéto aktivo
vielu saistitas informacijas noveértéjums;

h) aktivas vielas apstiprindgjuma datums un apstiprindjuma
termipa beigu datums.

() OV L 275, 20.10.2011., 38. Ipp.

4. Aktivo vielu apstiprinasana neattiecas uz nanomaterialiem,
ja vien tas nav skaidri noteikts.

5. pants

Izsleégsanas kritériji

—_

levérojot 2. punktu, neapstiprina $adas aktivas vielas:

a) aktivas vielas, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir
klasificétas ka 1.A vai 1.B kategorijas kancerogénas vielas vai
atbilst kritérijiem, lai tas klasificetu ka 1.A vai 1.B kategorijas
kancerogénas vielas;

=z

aktivas vielas, kas saskapa ar Regulu (EK) Nr. 12722008 ir
klasificétas ka 1.A vai 1.B kategorijas mutagénas vielas vai
atbilst kriterijiem, lai tas klasificétu ka 1.A vai 1.B kategorijas
mutagénas vielas;

c) aktivas vielas, kas saskana ar Regulu (EK) Nr.1272/2008 ir
klasificétas ka 1.A vai 1.B kategorijas reproduktivajai sistémai
toksiskas vielas vai atbilst kritérijiem, lai tas klasificétu ka 1.A
vai 1.B kategorijas reproduktivajai sistémai toksiskas vielas;

d) aktivas vielas, kas, pamatojoties uz kritérijiem, kuri precizéti
atbilstigi 3. punkta pirmajai dalai, vai — lidz minéto kritériju
pienemsanai — pamatojoties uz 3. punkta otro un tre$o dalu,
tiek uzskatitas par tadam, kuram piemit endokrino sistému
noardosas Ipasibas, kas var radit negativu ietekmi uz cilvéku
veselibu, vai kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57.
panta f) punktu un 59. panta 1. punktu identificétas ka
tadas, kuram piemit endokrino sistému noardosas ipasibas;

e) aktivas vielas, kas saskana ar Regulas (EK) Nr.1907/2006
XII pielikumu atbilst PBT vai vPvB kritérijiem.

2. Neskarot 4. panta 1. punktu, aktivas vielas, kas minétas $a
panta 1. punkta, var apstiprinat tad, ja ir pieradits, ka ir ievérots
vismaz viens no $adiem nosacijumiem:

a) redli iespgjamos vissliktakajos lietoSanas apstaklos biocida
esosas aktivas vielas raditais risks cilvekiem, dzivniekiem
vai videi ir nebitisks, it Tpasi tad, ja biocids tiek lietots slégtas
sistémas vai citos apstaklos, kuru mérkis ir nepielaut saskari
ar cilvekiem un ta nokltsanu vidg;

=z

pieradijumi apliecina, ka aktiva viela ir batiska, lai novérstu
vai kontrolétu nopietnu apdraudéjumu sabiedribas vai dziv-
nieku veselibai vai videi; vai

¢) salidzinagjuma ar risku cilvéku un dzivnieku veselibai vai
videi, ko rada vielas lietosana, aktivas vielas neapstiprinasana
varétu sabiedribai radit nesamérigas negativas sekas.
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Lemjot par to, vai aktivo vielu var apstiprinat saskana ar 3a
punkta pirmo dalu, batiski ir apsvért, vai ir pieejamas pieme-
rotas un pietiekamas alternativas vielas vai tehnologijas.

Uz tada biocida lietosanu, kas satur aktivas vielas, kuras apstip-
rinatas saskana ar $o punktu, attiecas atbilstigi risku mazinosi
pasakumi, lai nodrosinatu, ka minéto aktivo vielu iedarbiba uz
cilvekiem, dzivniekiem un vidi ir péc iespéjas mazaka. Tada
biocida lietoSanu, kas satur attiecigas aktivas vielas, var ierobe-
zot, atlaujot to tikai dalibvalstis, kuras ir izpildits vismaz viens
no 3aja punktd minétajiem nosacijumiem.

3. Komisija ne vélak ka lidz 2013. gada 13. decembrim
pienem delegétos aktus saskani ar 83. pantu, nosakot zinat-
niskos kritérijus, lai identificétu ipasibas, kas traucé endokrinas
sistémas darbibu.

Lidz minéto kritériju pienemsanas bridim tas aktivas vielas, kas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificétas ka kance-
rogénas vielas (2. kategorija) un reproduktivajai sistémai
toksiskas vielas (2. kategorija) vai kuras atbilst kritérijiem, lai
tas klasificétu ka minétas kancerogénas vielas, ir uzskatamas
par vielam, kuram piemit endokrino sistému noardosas ipasibas.

Tadas vielas ka tas, kuras saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
ir klasificétas ka reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (2.
kategorija) un vielas ar toksisku ietekmi uz endokrinajiem orga-
niem vai kuras atbilst kritérijiem, lai tas klasificétu ka minétas
toksiskas vielas un vielas ar toksisku ietekmi uz endokrinajiem
organiem, var uzskatit par vielam, kam piemit endokrino
sistému noardosas ipasibas.

6. pants
Pieteikuma sniedzamie dati

1.  Pieteikuma aktivas vielas apstiprinaSanai ietilpst vismaz
sadi elementi:

a) II pielikuma izklastitajam prasibam atbilstiga dokumentacija
par aktivo vielu;

b) I pielikuma izklastitajam prasibam atbilstiga dokumentacija
par vismaz vienu reprezentativu biocidu, kur$ satur aktivo
vielu; un,

¢) ja aktiva viela atbilst vismaz vienam no 5. panta 1. punkta
uzskaititajiem izslégSanas kritérijiem, tad — pieradjjums tam,
ka ir piemérojams 5. panta 2. punkts.

2. Neskarot 1. punktu, pieteikuma iesniedzéjam nav jasniedz
dati, kas ka dokumentacijas dala pieprasiti saskana ar 1. punkta
a) un b) apakSpunktu, ja ir izpildits kads no $adiem noteiku-
miem:

a) dati nav vajadzigi, nemot veéra iedarbibu, kas saistita ar iero-
sinatajiem lietojumiem; vai

b) no zinatnes viedokla nav vajadzibas sniegt datus; vai

¢) tehniski nav iesp&ams sagatavot datus.

Tomér sniedzamajiem datiem jabit pietiekamiem, lai varétu
noteikt, vai aktiva viela atbilst kritérijiem, kas noteikti 5.
panta 1. punktd vai 10. panta 1. punkt, ja to prasa kompetenta
iestade, kas veic novértéanu saskana ar 8. panta 2. punktu.

3. Pieteikuma iesniedz&js var ierosinat pielagot 1. punkta a)
un b) apakspunkta pieprasitos datus ka dokumentacijas dalu
atbilstigi IV pielikumam. Pamatojumu ierosinatajiem pielagoju-
miem attieciba uz datu sniegSanas prasibam skaidri norada
pieteikuma, sniedzot noradi uz IV pielikuma paredzétajiem
IpaSajiem noteikumiem.

4. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana
ar 83. pantu, nosakot kritérijus, ar kuriem nosaka to, kas ir
atbilstigs pamatojums, lai §a panta 2. punkta a) apakSpunkta
minéto iemeslu dél datus, kas pieprasiti saskana ar $a panta 1.
punktu, pielagotu minétajiem iemesliem

7. pants
Pieteikumu iesniegSana un validacija

1.  Pieteikuma iesniedz&s Agentirai iesniedz pieteikumu
aktivas vielas apstiprinaanai vai lai veiktu turpmakus grozi-
jumus aktivas vielas apstiprinaanas nosacijumos, pazinojot tai
tas dalibvalsts kompetentas iestades nosaukumu, kurai péc vipa
ieteikuma biitu janoveérté pieteikums, un sniedzot rakstisku
apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit.
Minéta kompetenta iestade ir kompetenta iestade, kas veic
novertésanu.

2. Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informé par saskapa ar
80. panta 1. punktu maksdjamam maksam un noraida pietei-
kumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav tas samaksajis 30 dienas.
Ta par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un kompe-
tento iestadi, kas veic novértésanu.

Sanemot saskana ar 80. panta 1. punktu maksajamas maksas,
Agentira piepem pieteikumu un par to informé pieteikuma
iesniedzéju un kompetento iestadi, kas veic novértésanu,
noradot pieteikuma pienemsanas datumu un ta unikalo identi-
fikacijas kodu.

3. Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, validé pietei-
kumu 30 dienas no briza, kad Agentira ir pienémusi pietei-
kumu, ja ir iesniegti saskana ar 6. panta 1. punkta a) un b)
apak$punktu un vajadzibas gadjjuma saskana ar c) apakspunktu
pieprasitie dati, ka arf visi pamatojumi datu sniegSanas prasibu
pielagosanai.

Veicot pirmaja dala minéto validaciju, kompetenta iestade, kas
veic novérté§anu, neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvali-
tates vai atbilstibas novertesanu.

Tiklidz Agentiira ir piepémusi pieteikumu, kompetenta iestade,
kas veic noveértéSanu, péc iespéjas driz informé pieteikuma
iesniedzgju par maksam, kas maksajamas saskana ar 80. panta
2. punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav
tas samaksajis 30 dienas. Ta par to attiecigi informé pieteikuma
iesniedzgju.
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4. Ja kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, uzskata, ka
pieteikums ir nepilnigs, ta informé pieteikuma iesniedz&u par
to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai validétu pieteikumu,
un nosaka pienemamu terminu minétas informacijas iesnieg3a-
nai. Parasti minétais termin$ neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 30 diends no papildu
informacijas sanemsanas validé pieteikumu, ja ta secina, ka
iesniegtd papildu informacija ir pietickama, lai pieteikums
atbilstu 3. punkta noteiktajai prasibai.

Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz
noteiktaja termina, un par noraidijjumu attiecigi informé pietei-
kuma iesniedzgju un Agentiru. Sados gadijumos dalgji atlidzina
maksas, kas samaksatas saskana ar 80. panta 1. un 2. punktu.

5. Validgjot pieteikumu saskana ar 3. vai 4. punktu, kompe-
tenta iestade, kas veic noveértéSanu, nekavéjoties informé pietei-
kuma iesniedz&ju, Agentiru un citas kompetentas iestades,
noradot validacijas datumu.

6.  Agentiras lemumus, kas piepemti saskana ar $a panta 2.
punktu, var parsidzét saskana ar 77. pantu.

8. pants
Pieteikumu novértésana

1. Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 365 dienas no
pieteikuma validacijas to noveérté saskana ar 4. un 5. pantu,
tostarp attieciga gadjjuma novérté saskana ar 6. panta 3. punktu
iesniegtos ierosindjumus pielagot datu snieg§anas prasibas, un
nosiita Agentiirai novért€juma zinojumu un noveértésana giitos
secinajumus.

Pirms secindjumu nositiSanas Agentiirai kompetenta iestade,
kas veic novértéSanu, pieteikuma iesniedzéjam dod iesp&u 30
dienas iesniegt rakstiskus komentarus par novérté§uma zino-
jumu un noveértéSana gutajiem secinajumiem. Kompetenta
iestade, kas veic novérteSanu, galigaja novertgjuma pienacigi
nem véra minétos komentarus.

2. Ja tiek konstatéts, ka pieteikuma novértéSanai ir vajadziga
papildinformacija, kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
pieteikuma iesniedz&jam pieprasa noteiktd termina iesniegt
$adu informaciju un par to attiecigi informé Agentiru. Ka preci-
z&ts 6. panta 2. punkta otraja dala, kompetenta iestade, kas veic
novértesanu, var vajadzibas gadijuma pieteikuma iesniedzgam
pieprasit sniegt pietickamus datus, kas lautu noteikt, vai aktiva
viela atbilst 5. panta 1. punkta vai 10. panta 1. punkta miné-
tajiem kritérijiem. Sa panta 1. punktd minéto 365 dienu
terminu partrauc no datu pieprasiSanas dienas lidz dienai, kad
informacija ir sanemta. Partraukums kopuma neparsniedz 180
dienas, ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai arkartas
apstakli.

3. Ja kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, uzskata, ka
pastav iemesls bazam par cilvéku veselibu, dzivnicku veselibu
vai vidi kumulativas iedarbibas dél, ko izraisa tadu biocidu
lietoSana, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu vai dazadas
aktivas vielas, ta dokumenté savas bazas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 XV pielikuma IL.3. sadalas attiecigajas dalas
noteiktajam prasibam un ieklauj 3os elementus savos secinaju-
mos.

4. Agentiira 270 dienas péc novertéSana giito secindjumu
sanemsanas, nemot véra kompetentas iestades, kas veic novér-
téSanu, secinajumus, sagatavo un Komisijai iesniedz atzinumu
par aktivas vielas apstiprinasanu.

9. pants
Aktivas vielas apstiprinaSana

1. Komisija, sanémusi 8. panta 4. punkta minéto Agentiras
atzinumu, vai nu:

a) pienem IstenoSanas regulu, nosakot, ka aktiva viela ir apstip-
rinata un ar kadiem nosacjjumiem, un kura tostarp norada
apstiprinajuma un apstiprindjuma termina beigu datumus;
vai arl

b) gadjjumos, kad nav ievéroti 4. panta 1. punkta vai attieciga
gadjuma 5. panta 2. punktd paredzétie nosacijumi vai ja
noteiktaja termina nav iesniegta vajadziga informacija un
dati, piepem istenoSanas lémumu, nosakot, ka aktiva viela
nav apstiprinata.

Minétos istenosanas aktus piepem saskana ar 82. panta 3.
punkta noteikto parbaudes procediiru.

2. Apstiprinatas aktivas vielas ieklauj Savienibas apstiprinato
aktivo vielu saraksta. Komisija atjaunina 3o sarakstu un elektro-
niska veida dara to publiski pieejamu.

10. pants
Aizstajamas aktivas vielas

1. Aktivo vielu uzskata par aizstajamu vielu, ja ta atbilst
kadam no 3adiem kritérijiem:

a) aktiva viela atbilst vismaz vienam no izslégSanas kritérijiem,
kas noraditi 5. panta 1. punkta, bet to var apstiprinat
saskana ar 5. panta 2. punktu;

b) aktiva viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ka elpcelu sensibilizatoru;
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¢) aktivas vielas pielaujama dienas deva, akiita references deva
vai attiecigi pielaujamais kaitigas iedarbibas [imenis uz opera-
toriem ir ievérojami zemaks salidzindjuma ar lielako dalu
aktivo vielu, kas ir apstiprinatas tam pasam produkta veidam
un lietojuma scenarijam;

d) aktiva viela atbilst diviem no PBT kritérijiem saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikumu;

e) tas lietoSana rada pamatu bazam, kas saistitas ar kritiskas
ietekmes ipasibam, kuras apvienojuma ar lieto§anas panémie-
niem, lietoSanas apjomu joprojam varétu izraisit bazas,
pieméram, augstu gruntsiidenu apdraudéuma potencialu,
pat veicot |oti stingrus riska parvaldibas pasakumus;

f) aktiva viela satur ievérojamu neaktivo izomeru vai piemaisi-
jumu dalu.

2. Gatavojot atzinumu par aktivas vielas apstiprinaSanu vai
tas apstiprindjuma atjaunoSanu, Agentiira parbauda, vai aktiva
viela atbilst kadam no 1. punktd minétajiem kritérijiem, un
ieklauj o0 jautagjumu sava atzinuma.

3. Pirms Agentiira iesniedz Komisijai atzinumu par aktivas
vielas apstiprinaSanu vai apstipringjuma atjaunosanu, ta,
neskarot 66. un 67. pantu, informaciju par iesp§amam aizsta-
jamajam vielam dara publiski pieejamu laikposma, kur§ nepar-
sniedz 60 dienas un kura ieinteresétas tresas puses var iesniegt
attiecigu informaciju, tostarp informaciju par pieejamiem aizsta-
jEjiem. Gatavojot galigo atzinumu, Agentiira pienacigi nem véra
sanemto informaciju.

4. Atkapjoties no 4. panta 1. punkta un 12. panta 3. punkta,
aktivas vielas, kas uzskatama par aizstajamu vielu, apstiprina-
Sanas un katras vielas apstiprindgjuma atjaunoSanas termins
neparsniedz septinus gadus.

5. Aktivas vielas, kas atbilstigi 1. punktam uzskatamas par
aizstdgjamam vielam, tiek noteiktas par tadam attieciga regula,
kas pienemta saskana ar 9. pantu.

11. pants
Tehniskie noradijumi

Komisija sagatavo tehniskos noradijumus, lai atvieglotu S§is
nodalas, it ipasi 5. panta 2. punkta un 10. panta 1. punkta,
istenoSanu.

1l NODALA

AKTIVAS VIELAS APSTIPRINAJUMA ATJAUNOSANA UN
PARSKATISANA

12. pants
AtjaunoSanas nosacijumi

1. Komisija atjauno aktivas vielas apstiprinajumu, ja aktiva
viela joprojam atbilst 4. panta 1. punkta noteiktajam nosaci-
jumam vai attieciga gadijuma — 5. panta 2. punkta noteiktajiem
nosacijumiem.

2. Nemot véra zinatnes un tehnikas progresu, Komisija
parskata un vajadzibas gadijuma groza nosacjjumus, kas pare-
dzéti attieciba uz aktivo vielu, ka tas minéts 4. panta 3. punkta.

3. Ja vien isteno$anas regula par aktivas vielas apstiprindjuma
atjaunoSanu, kas piepemta saskapa ar 14. panta 4. punkta a)
apakspunktu, nav noteikts Isaks laikposms, tad aktivas vielas
apstipringjuma atjaunosana paliek spéka 15 gadus visiem
produkta veidiem, uz kuriem $ads apstiprinajums attiecas.

13. pants
Pieteikumu iesniegSana un pienemsSana

1. Pieteikuma iesniedzgjs, kas vélas atjaunot aktivas vielas
apstiprinajumu vienam vai vairakiem produkta veidiem, iesniedz
Agentirai pieteikumu vismaz 550 dienas pirms apstiprindgjuma
termina beigam. Ja dazadiem produkta veidiem ir dazadi beigu
termini, pieteikumu iesniedz vismaz 550 dienas pirms agraka
beigu termipa.

2. lesniedzot pieteikumu par to, lai atjaunotu aktivas vielas
apstiprinajumu, pieteikuma iesniedzéjs iesniedz:

a) neskarot 21. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas
pieprasiti saskana ar 20. pantu un kas iegiti kop$§ sakotnéjas
apstiprinasanas vai attieciga gadijuma kops ieprieksgjas atjau-
nosanas; un

b) savu novérté§jumu par to, vai aktivas vielas sakotngja vai
ieprieksgja novertgjuma secindjumi vél joprojam ir spéka,
ka arf jebkuru papildinformaciju.

3. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz ari tas dalibvalsts kompe-
tentas iestades nosaukumu, kurai péc vina ieteikuma batu jano-
vérté atjaunoSanas pieteikums, un sniedz rakstisku apstiprina-
jumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit. Minéta
kompetenta iestade ir kompetenta iestade, kas veic novertésanu.

Agentiira pieteikuma iesniedzéju informé par saskana ar 80.
panta 1. punktu maksajamam maksam un noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta par to
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un kompetento iestadi,
kas veic novértésanu.

Sapemot saskana 80. panta 1. punktu maks3jamas maksas,
Agentira pienem pieteikumu un par to informé pieteikuma
iesniedzéju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu,
noradot konkrétu pieteikuma pienemsanas datumu.

4. Agentaras lémumus, kas pienemti saskana ar $a panta 3.
punktu, var parsiidzét saskana ar 77. pantu.
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14. pants
Atjaunosanas pieteikumu novértésana

1. Pamatojoties uz pieejamas informacijas noveértéumu un
nemot véra vajadzibu parskatit secinajumus, kas giti, sakotnéji
novértgjot apstiprinasanas pieteikumu, vai attiecigd gadijuma
iepriek3gja atjaunoSanas reizé, kompetenta iestade, kas veic
noveértésanu, 90 diends no briza, kad Agentira saskana ar 13.
panta 3. punktu ir pienémusi pieteikumu, lemj, vai, nemot véra
pasreizgjas zinatnes atzinas, ir vajadziga pilniga atjaunosanas
pieteikuma novértéSana, pemot véra visus produkta veidus,
kuriem ir ligta atjauno$ana.

2. Ja kompetenta iestade, kas veic novértéanu, nolemj, ka ir
vajadziga pilniga pieteikuma novértéSana, novértéSanu veic
saskana ar 8. panta 1., 2. un 3. punktu.

Ja kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, nolemj, ka nav
vajadziga pilniga pieteikuma noveértéSana, ta 180 dienas no
briza, kad Agentira ir pienémusi pieteikumu saskapa ar 13.
panta 3. punktu, sagatavo un iesniedz Agentdrai ieteikumu
par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunodanu. Pieteikuma iesnie-
dzgjam ta izsniedz sava ieteikuma kopiju.

Tiklidz Agentiira ir pienémusi pieteikumu, kompetenta iestade,
kas veic novértéSanu, péc iespéjas driz informé pieteikuma
iesniedzéju par maksam, kas maksajamas saskana ar 80. panta
2. punktu. Kompetenta iestade, kas veic novértéjumu, noraida
pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzéjs nav samaksajis maksas 30
dienas no informeéSanas briZa, un attiecigi informé pieteikuma
iesniedzgju.

3. 270 dienas péc kompetentas iestades, kas veic noverte-
Sanu, ieteikuma sanemsanas, ja ta ir veikusi pilnigu pieteikuma
noveértésanu, vai citadi 90 dienas Agentara sagatavo un iesniedz
Komisijai atzinumu par aktivas vielas apstiprindgjuma atjauno-
$anu.

4. Pec Agentiiras atzinuma sanemSanas Komisija pienem:

a) IstenoSanas regulu, nosakot, ka aktivas vielas apstiprindjums
vienam vai vairakiem produkta veidiem ir atjaunots un ar
kadiem nosacijumiem; vai

b) istenoSanas lémumu, nosakot, ka aktivas vielas apstiprina-
jums nav atjaunots.

Mingtos Istenosanas aktus pienem saskana ar 82. panta 3.
punktd minéto parbaudes procediru.

Pieméro 9. panta 2. punktu.

5. Ja no pieteikuma iesniedzéja neatkarigu iemeslu dé| aktivas
vielas apstiprindjuma termin$ varétu beigties, pirms tiek

pienemts lémums par ta atjaunoSanu, Komisija, izmantojot
istenodanas aktus, pienem lémumu, ar kuru pagarina apstiprina-
juma terminu uz laikposmu, kas ir pietickams, lai izskatitu
pieteikumu. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 82.
panta 2. punkta minéto konsultéSanas procediru.

6. Ja Komisija attieciba uz vienu vai vairakiem produkta
veidiem nolemj neatjaunot vai nolemj grozit aktivas vielas
apstiprinajumu, dalibvalstis vai — Savienibas atlaujas gadijuma
— Komisija anulé vai vajadzibas gadijuma groza attiecigo aktivo
vielu saturosa biocida produkta veida(-u) atlauju. Attiecigi
pieméro 48. un 52. pantu.

15. pants
Aktivas vielas apstiprinajuma parskatiSana

1. Komisija var jebkura laika parskatit aktivas vielas apstipri-
najumu attieciba uz vienu vai vairakiem produkta veidiem, ja
nozimigas pazimes liecina, ka vairs netiek ievéroti 4. panta 1.
punkta vai attiecigaja gadijuma 5. panta 2. punkta minétie nosa-
cjumi. Tapat Komisija var parskatit aktivas vielas apstiprina-
jumu attieciba uz vienu vai vairakiem produkta veidiem péc
dalibvalsts laguma, ja pazimes liecina, ka aktivas vielas izman-
toSana biocidos vai apstradatajos izstradajumos izraisa ievéro-
jamas bazas par $adu biocidu vai apstradatu izstradajumu nekai-
tigumu. Komisija dara publiski pieejamu informaciju, ka ta veic
parskatiSanu, un dod pieteikuma iesniedzéjam iespéju iesniegt
komentarus. Sava parskata Komisija pienacigi nem véra minétos
komentarus.

Gadijumos, kad minétas pazimes tiek apstiprinatas, Komisija
pienem istenosanas regulu, ar ko groza aktivas vielas apstipri-
najuma nosacjumus vai anulé tas apstiprindgjumu. Minéto
istenodanas regulu piepem saskana ar 82. panta 3. punktd
minéto parbaudes procediru. Pieméro 9. panta 2. punktu.
Komisija attiecigi informé sakotnéjos apstiprinajuma pieteikuma
iesniedzé&jus.

Pienacigi pamatotu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu dé]
Komisija piepem istenosanas aktus, kas japieméro nekavgjoties
saskana ar procediru, kura minéta 82. panta 4. punkta.

2. Komisija var apspriesties ar Agentliru par zinatniska vai
tehniska rakstura jautdjumiem, kas saistiti ar aktivas vielas
apstiprinajuma parskatiSanu. Agentiira 270 dienas péc liguma
sanemsanas sagatavo atzinumu un nosiita to Komisijai.

3. Ja Komisija attieciba uz vienu vai vairakiem produkta
veidiem nolemj anulét vai grozit aktivas vielas apstiprinajumu,
dalibvalstis vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija anulé
vai vajadzibas gadijuma groza attiecigo aktivo vielu saturo$a
biocida produkta veida(-u) atlauju. Attiecigi pieméro 48. un
52. pantu.
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16. pants
Istenosanas pasakumi

Komisija, izmantojot Istenosanas aktus, var pienemt detalizétus
pasakumus, lai Istenotu 12. lidz 15. pantu, sikak precizgjot
procediras aktivas vielas apstiprindjuma atjaunosanai un parska-
tisanai. Minctos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 82. panta
3. punktd minéto parbaudes procediru.

IV NODALA
BIOCIDU ATLAUJAS PIE§KIR§ANAS VISPAREJIE PRINCIPI
17. pants
Biocidu piedavasana tirgi un lietosana

1. Biocidus piedava tirgi vai lieto tikai tad, ja tiem ir
pieskirta atlauja saskana ar o regulu.

2. Pieteikumus atlaujas pieskirSanai sagatavo ta persona vai
tas personas varda, kas biis turpmakais atlaujas turétajs.

Pieteikumus valsts atlaujas pieskirSanai dalibvalsti iesniedz
minétas dalibvalsts kompetentajai iestadei (“kompetentd sane-
méja iestade”).

Pieteikumus Savienibas atlaujas pieskir§anai iesniedz Agentirai.

3. Atlauju var pieskirt atseviSkam biocidam vai biocidu
saimei.

4. Atlauju pieskir ne vairak ka uz 10 gadiem.

5. Biocidus izmanto atbilstigi atlaujas noteikumiem un nosa-
cfjumiem, kas paredzéti saskana ar 22. panta 1. punktu un 69.
pantd minétajam markéSanas un iepakosanas prasibam.

Pareiza lietosana attieciga gadijuma ietver fizikalu, biologisku,
kimisku vai citu pasakumu kombinacijas racionalu piemérosanu,
ierobezojot biocidu lietosanu lidz vajadzigajam minimumam un
veicot vajadzigos piesardzibas pasakumus.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai piemérota veida
informétu sabiedribu par biocidu raditajam priek$rocibam un
apdraudéumiem, ka ari par iespéju samazinat to lietoSanu.

6. Atlaujas turétajs katrai kompetentajai iestadei, kas ir
pieskirusi valsts atlauju biocidu saimei, pazino par katru biocidu

biocidu saimé vismaz 30 dienas pirms ta laiSanas tirgd, ja vien
konkrétais biocids nav skaidri identificéts atlauja vai ja vien
sastdva variants neattiecas tikai uz pigmentiem, smarZam un
krasvielam atlauto at3kiribu robezas. Pazinojuma norada precizu
sastavu, tirdzniecibas nosaukumu un atlaujas numura sufiksu. Ja
ta ir Savienibas atlauja, atlaujas turétajs pazino Agentiirai un
Komisijai.

7. Komisija, pienemot istenoSanas aktu, precizé procediiras
vienadu biocidu apstiprinasanai vienam un tam paSam uzné-
mumam vai dazadiem uznémumiem saskapa ar vienadiem
noteikumiem un nosacijumiem. Minéto isteno$anas aktu pienem
saskana ar 82. panta 3. punktd minéto parbaudes procediru.

18. pants
Pasakumi biocidu ilgtspéjigai lietosanai

Lidz 2015. gada 18. julijam Komisija, izmantojot pieredzi, kas
glita, piemérojot $o regulu, iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu par to, ka $i regula veicina biocidu ilgtspe-
jigu lietoanu, tostarp par nepiecieSamibu ieviest papildu pasa-
kumus, jo Ipasi profesionalu lietotdju vajadzibam, lai samazinatu
biocidu apdraudéjumu cilveku veselibai, dzivnieku veselibai un
videi. Minétaja zinojuma inter alia parbauda 3adus jautdgjumus:

a) paraugprakses popularizéSanu ka lidzekli biocidu lietoSanas
samazina$anai lidz minimumam;

=

efektivakas biocidu lietoSanas uzraudzibas pieejas;

¢) integrétas kaitek]u kontroles principu izstradasanu un pieme-
rosanu saistiba ar biocidu lietosanu;

=

apdraudéjumu, ko rada biocidu izmanto$ana ipasas vietas,
pieméram, skolas, darbavietas, bérnudarzos, publiskas vietas,
geriatriskas apriipes centros, vai virszemes tidenu vai grunts-
tdenu tuvuma, un par to, vai ir nepieciesami papildu pasa-
kumi, lai minéto apdraudéumu noveérstu;

¢) nozimi, kada attieciba uz ilgtsp&jigu lietoSanu varétu bt
tadu iekartu darbibas pilnveidosanai, kuras izmanto biocidu
lietoSanai.

Komisija, pamatojoties uz minéto zinojumu, attieciga gadijuma
iesniedz priekslikumu pienemsanai saskana ar parasto likumdo-
$anas procediru.
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19. pants
Atlaujas pieskirSanas nosacijumi

1.  Biocidam, kuram nevar piemérot vienkarSoto atlaujas
pieskir§anas procediru saskana ar 25. pantu, atlauju pieskir, ja
ir ievéroti $adi nosacijumi:

a) taja eso$as aktivas vielas ir apstiprinatas attiecigajam
produkta veidam, un tas atbilst visiem attieciba uz miné-
tajam aktivajam vielam paredzétajiem nosacijumiem;

b) saskapa ar VI pielikuma izklastitajiem biocidu dokumenta-
cijas novertéSanas visparigiem principiem ir noteikts, ka
biocids, lietojot to atbilstigi tam, ka tas noteikts atlauja, un
nemot véra $a panta 2. punktd minétos faktorus, atbilst
sadiem kritérijiem:

i) biocids ir pietickami efektivs;

i) biocidam nav nepienemamas ietekmes uz mérkorganis-
miem, jo Ipasi nepienemamas rezistences vai kombinétas
rezistences, un tas nerada nevajadzigas cieSanas un sapes
mugurkaulniekiem;

i) ne pasam biocidam, ne ari ta atlickvielam nav tdlitgjas vai
velakas nepienemamas ietekmes uz cilveku veselibu,
tostarp uz mazak aizsargatu grupu veselibu, vai dziv-
nieku veselibu, ne tiesa veida, ne ar dzerama ddens,
partikas, dzivnicku baribas, gaisa vai citas netieSas
ietekmes starpniecibu;

iv) ne pasam biocidam, ne ta atliekvielam nav nepiene-
mamas ietekmes uz vidi, ipasi npemot véra $adus apsve-
rumus:

— biocida apriti un izplatiSanos vidg,

— virszemes fdenu (tostarp estuaru un jiras tdenu),
gruntsiidenu un dzerama tdens, gaisa un augsnes
piesarpojumu, pemot véra vietas, kas atrodas talu
no lietosanas vietas, jo kustiba vidé notiek lielos atta-
lumos,

— biocida ietekmi uz nemérka organismiem,

— biocida ietekmi uz biologisko daudzveidibu un
ekosistému;

¢) biocida esoso aktivo vielu kimisko identitati, daudzumu un
tehnisko ekvivalenci un vajadzibas gadijuma toksikologiski
vai ekotoksikologiski nozimigus un svarigus piemaisjjumus
un neaktivas vielas, un toksikologiska vai vides zina nozi-
migas biocida atliekvielas, kas rodas tadu lietojumu rezultata,
kuriem ir japieskir atlauja, var noteikt saskapa ar II un III
pielikuma noteiktajam attiecigajam prasibam;

d) biocida fizikalas un Kkimiskas Ipasibas ir noteiktas un ir
atzitas par pienemamam biocida atbilstigas lietoSanas un
parvadasanas mérkim;

¢) vajadzibas gadijuma ir noteikts partika un dzivnieku bariba
maksimali pielaujamais atlickvielu saturs attieciba uz biocida
eso$ajam aktivajam vielam saskana ar Padomes Regulu (EEK)
Nr. 315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas
procediiras attieciba uz piesarpotdjiem partika ('), Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (2004.
gada 27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem, kas
paredzéti saskarei ar partikas produktiem (3, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.396/2005 (2005.
gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali pielaujamos
pesticidu atliecku limepus augu un dzivnieku izcelsmes
partika un bariba (?), Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr.470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka
Kopienas procediras farmakologiski aktivo vielu atlieku
pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos (¥, vai Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2002/32[EK (2002. gada 7. maijs) par nevélamam
vielam dzivnieku bariba (°);

f) ja minétaja biocida izmanto nanomaterialus, ta raditais
apdraudéjums cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai un videi
ir noveértéts atseviski.

2. Novertgjot to, vai biocids atbilst 1. punkta b) apakspunkta
izklastitajiem kritérijiem, véra nem $adus faktorus:

a) reali iespgjamos vissliktakos apstaklus, kados biocidu var
lietot;

b) veidu, kada var lietot ar biocidu apstradatus vai to saturo$us
izstradajumus;

¢) biocida lietosanas un iznicinasanas sekas;

d) kumulativo iedarbibu;

e) sinergisko iedarbibu.

3. Biocidu atlauj izmantot tikai tiem lietojumiem, par kuriem
saskana ar 20. pantu ir iesniegta attieciga informacija.

L 37, 13.2.1993, 1. Ipp.

() ov

() OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.
() OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.
(% OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.
() OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.
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4. Biocidu nelauj piedavat tirgli izmantosanai plasai sabiedri-
bai, ja:

a) tas saskana ar Direktivu 1999/45/EK atbilst kritérijiem, lai to
klasificétu ka:

— toksisku vai Joti toksisku,

— kancerogenu (1. vai 2. kategorija),

— mutagénu (1. vai 2. kategorija) vai

— reproduktivajai sistémai toksisku (1. vai 2. kategorija);

b) tas saskana ar Regulu (EK) Nr. 12722008 atbilst kritérijiem,
lai to klasificétu ka:

— biocidu ar akaitu peroralu toksicitati (1. vai 2., vai 3.
kategorija),

— biocidu ar akiitu dermalu toksicitati (1. vai 2., vai 3.
kategorija),

— biocidu ar akatu ieelpas toksicitati (gazes un putekli/
migla) (1. vai 2., vai 3. kategorija),

— biocidu ar akitu ieelpas toksicitati (tvaiki) (1. vai 2. kate-
gorija),

— kancerogénu (1.A vai 1.B kategorija),
— mutagénu (1.A vai 1.B kategorija) vai
— reproduktivajai sistémai toksisku (1.A vai 1.B kategorija);

¢) tas saskana ar Regulas (EK) Nr.1907/2006 XIII pielikumu
atbilst PBT vai vPyB kritérijiem;

d) tam piemit endokrino sistému noardosas ipasibas; vai
€) tam ir neirotoksiska vai imiintoksiska ietekme uz attistibu.

5. Neskarot 1. un 4. punktu, biocidam var pieskirt atlauju,
pat ja 1. punkta b) apakSpunkta iii) vai iv) punkta noteiktie
nosacijumi netiek izpilditi pilniba, vai var pieskirt atlauju to
piedavat tirgi plasas sabiedribas patérinam, ja tas atbilst 4.
punkta ¢) apak$punkta minétajiem kritérijiem, ja atlaujas nepie-
Skir§ana biocidam raditu nesameérigi negativas sekas sabiedribai,
salidzinot ar apdraudéjumu cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai
vai videi, ko rada biocida lietoSana saskana ar atlauja paredzé-
tajiem nosacjjumiem.

Uz tada biocida lietoSanu, kam pieskirta atlauja saskapa ar So
punktu, attiecas pienacigi riska mazinaSanas pasakumi, lai
nodrosinatu, ka $ada biocida iedarbiba uz cilvekiem un vidi ir
péc iesp&jas mazaka. Biocidu, kam atlauja pieskirta atbilstigi $im
punktam, var izmantot tikai dalibvalstis, kurdas ir izpilditi
pirmaja dala minétie nosacijumi.

6. Biocidu saimes gadjjuma var atlaut vienas vai vairaku
aktivo vielu procentualas attiecibas samazinajumu un/vai vienas
vai vairaku neaktivo vielu procentudlas attiecibas atskiribu,
unfvai aizvietot vienu vai vairakas neaktivas vielas ar citam
noteiktam vielam ar tadu pasu vai zemaku riska pakapi. Klasi-
fikacija, bistamibas un piesardzibas pasakumi par katru biocidu
biocidu saimé ir vienadi (iznemot biocidu saimi, kura ir profe-
sionalam lietojumam paredzéts koncentrats un lieto$anai gatavi

Biocidu saimei atlauju pieskir tikai tad, ja ir sagaidams, ka visi
tas biocidi, tostarp $§2 punkta pirmaja dald minétie atlautie
varianti, atbilst 1. punkta izvirzitajiem nosacijumiem.

7. Vajadzibas gadjjuma turpmakais atlaujas turétdjs vai ta
parstavis iesniedz pieteikumu, lai noteiktu maksimali pielaujamo
atliekvielu saturu biocida esosajam aktivajam vielam saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 315/93, Regulu (EK) Nr.1935/2004, Regulu
(EK) Nr.396/2005, Regulu (EK) Nr.470/2009 vai Direktivu
2002/32/EK.

8. Ja kadai aktivajai vielai, uz kuru attiecas Regulas (EK)
Nr. 470/2009 10. panta 1. punkta a) apakSpunkts, nav noteikts
maksimali pielaujamais atlickvielu saturs saskapa ar minétas
regulas 9. pantu bridi, kad apstiprina $o aktivo vielu, vai ja
maksimali pielaujamais saturs, kas noteikts saskana ar minétas
regulas 9. pantu, ir jagroza, tad maksimali pielaujamo atliekvielu
saturu nosaka vai groza saskana ar procediru, kas noteikta
minétas regulas 10. panta 1. punkta b) apakSpunkta.

9.  Ja biocidu paredzéts lietot tiesi uz cilvéka kermena argjam
dalam (uz epidermas, apmatojuma, nagiem, lipam un argjiem
dzimumorganiem) vai uz zobiem un mutes dobuma glotadam,
taja nedrikst bait nekadu neaktivo vielu, kuras saskana ar Regulu
(EK) Nr.1223/2009 nav atlauts izmantot kosmétikas lidzekla
sastava.

20. pants
Prasibas atlaujas pieteikumiem

1.  Atlaujas pieteikuma iesniedz&s kopa ar pieteikumu
iesniedz $adus dokumentus:

a) attieciba uz biocidiem, kas neatbilst 25. panta izvirzitajiem
nosacijumiem:

i) III pielikuma izklastitajam prasibam atbilstigu dokumen-
taciju vai piekluves pilnvaru attieciba uz biocidy;

i) biocida raksturojuma kopsavilkumu, kura attieciga gadi-
juma ieklauta 22. panta 2. punkta a), b) un e) lidz q)
apak$punkta minéta informacija;
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iif) par katru biocida esoSo aktivo vielu — dokumentaciju vai
piekluves pilnvaru attieciba uz biocidu, kas atbilst I pieli-
kuma izklastitajam prasibam;

b) attieciba uz biocidiem, kas, péc pieteikuma iesniedzéja
ieskata, atbilst 25. panta izvirzitajiem nosacfjumiem:

i) biocida raksturojuma kopsavilkumu, ka minéts $a punkta
a) apakSpunkta ii) punkta;

i) datus par efektivitati; un

iii) jebkadu citu svarigu informaciju, kas pamato secinajumu,
ka biocids atbilst 25. panta izvirzitajiem nosacijumiem.

2. Kompetenta sanémeéja iestade var pieprasit valsts atlaujas
pieteikumus iesniegt viena vai vairakas tas dalibvalsts oficialajas
valodas, kura atrodas minéta kompetenta iestade.

3. Pieteikumiem Savienibas atlaujas sapemsanai, kurus
iesniedz saskana ar 43. pantu, pieteikuma iesniedzgjs iesniedz
§a panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) punkta minéto biocida
raksturojuma kopsavilkumu viena no Savienibas oficialajam
valodam, ko ir pienémusi kompetenta iestade, kas veic novér-
téSanu, pieteikuma iesniegSanas bridi un visas Savienibas oficia-
lajas valodas pirms biocida atlaujas pieskirSanas.

21. pants
Atbrivosana no datu sniegSanas prasibam

1. Atkapjoties no 20. panta, pieteikuma iesniedz&am nav
jasniedz minétaja panta pieprasita informacija $ados gadijumos:

a) dati nav vajadzigi, nemot vera iedarbibu, kas saistita ar iero-
sinatajiem lietojumiem;

b) no zinatnes viedokla nav vajadzibas sniegt datus; vai

¢) tehniski nav iespéams sagatavot datus.

2. Pieteikuma iesniedzéjs var ierosinat pielagot 20. panta
datu sniegSanas prasibas atbilstigi IV pielikumam. Pamatojumu
ierosinatajiem  pielagojumiem saistiba ar datu sniegSanas
prasibam skaidri norada pieteikuma, noradot uz IV pielikuma
ipasajiem noteikumiem.

3. Lai nodrosinatu 3a panta 1. punkta a) apakSpunkta saska-
notu piemérosanu, Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos
aktus saskana ar 83. pantu, precizgjot kritérijus, kuros noteikts,
kad ar ierosinatajiem lietojumiem saistita iedarbiba pamatotu
20. panta datu sniegSanas prasibu pielagosanu.

22. pants
Atlaujas saturs

1. Atlauja ir paredzeéti noteikumi un nosacjjumi attieciba uz
atseviska biocida vai biocidu saimes piedavasanu tirgdi un lieto-
Sanu, un taja ir ieklauts biocida raksturojuma kopsavilkums.

2. Neskarot 66. un 67. pantu, atseviska biocida vai — biocidu
saimes gadijuma — minétaja biocidu saimé eso$u biocidu rakstu-
rojuma kopsavilkuma tiek ieklauta $ada informacija:

a) biocida tirdzniecibas nosaukums;

b) atlaujas turétdja nosaukums un adrese;

¢) atlaujas pieskirSanas datums un tas deriguma termins;

d) biocida atlaujas numurs, biocidu saimes gadijuma — kopa ar
sufiksiem, kuri biocidu saimé piemérojami atseviskam bioci-
dam;

e) aktivo vielu un neaktivo vielu kvalitativais un kvantitativais
saturs, kuru ir svarigi zinat, lai varétu pareizi lietot biocidus,
un biocidu saimes gadfjuma — kvantitativais saturs norada
katras aktivas un katras neaktivas vielas minimalo un maksi-
malo procentualo attiecibu, turklat konkrétu vielu minimalo
procentualo attiecibu var apzimét ar 0 %;

f) biocidu razotaji (nosaukumi un adreses, tostarp raZotnu
atrasanas vieta);

g) aktivo vielu razotdji (nosaukumi un adreses, tostarp razotnu
atrasanas vieta);

h) biocidu preparativais veids;

i) bistamibas un droibas prasibu apzimé&jumi;

j) produkta veids un vajadzibas gadijuma siks ta atlautas lieto-
Sanas apraksts;

k) kaitigie meérkorganismi;

1) lietosanas devas un lietoSanas instrukcija;

m) lietotaju kategorijas;

n) dati par varbitéjo tieSo vai netieSo negativo ietekmi un
neatlieckamas palidzibas sniegSanas instrukcijas, un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai;
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o) instrukcijas par biocida un ta iepakojuma dro$u iznicina-
Sanu;

p) biocida glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos
glabasanas apstak]os;

q) vajadzibas gadijuma cita informacija par biocidu.

23. pants
Biocidu salidzino$s novért&jums

1. Kompetentd sanéméja iestade vai, izskatot Savienibas
atlaujas pieteikumu, kompetenta iestade, kas veic novertésanu,
veic salidzinosu novértéjumu, veért§jot pieteikumu par atlaujas
pieskir§anu vai tas atjaunoSanu tadam biocidam, kura ir aktiva
viela, kas saskana ar 10. panta 1. punktu ir aizstajama aktiva
viela.

2. Salidzinosa novert§juma rezultatus nekavéjoties nosiita
citu dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentiirai un —
Savienibas atlaujas pieteikuma noveértésanas gadijuma - arl
Komisijai.

3. Kompetenta sanéméja iestade vai, pienemot lémumu par
Savienibas atlaujas pieteikumu, Komisija aizliedz vai ierobezo
aizstajamu aktivo vielu saturo$a biocida piedavasanu tirgii vai
lietoSanu, ja salidzino$aja novértgjuma saskana ar VI pielikumu
(“salidzinosais novértéjums”) ir uzskatami paradits, ka ir ievéroti
abi 3adi kriteriji:

a) attieciba uz pieteikuma noraditajiem lietojumiem jau ir
pieskirta atlauja citam biocidam vai pastav nekimiska
kontroles vai profilakses metode, kas rada ievérojami zemaku
vispargjo risku cilveku veselibai, dzivnieku veselibai un videi,
ir pietickami efektiva un nerada citus batiskus ekonomiskus
vai praktiskus trikumus;

b) aktivo vielu kimiska dazadiba ir piemérota, lai mazinatu
rezistences veidosanos kaitiga mérkorganisma.

4. Atkapjoties no 1. punkta, biocidam, kura sastava ir aizsta-
jama aktiva viela, izpémuma gadijumos var pieskirt atlauju uz
laikposmu lidz Cetriem gadiem, neveicot salidzino$o novérte-
jumu, ja zinaSanas par minéto biocidu ir jaiegiist, lietojot to
prakse.

5. Ja kadu jautdjumu salidzino$aja novértéjuma ta méroga un
seku dé] batu labak risinat Savienibas liment, jo ipasi tad, ja tas
ir svarigs divam vai vairakam kompetentajam iestadém, kompe-
tenta sanéméja iestade var ligt Komisijai piepemt lémumu.
Komisija piepem minéto lémumu, izmantojot Istenosanas
aktus saskana ar 82. panta 3. punkta minéto parbaudes proce-
daru.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 83.
pantu, lai precizétu kriterijus, péc kuriem nosaka, kados gadi-
jumos salidzinoie novértgjumi skar jautajumus, kurus labak
risinat Savienibas limeni, un $ada salidzinosa novértéuma
procediras.

6.  Neatkarigi no 17. panta 4. punkta un neskarot $a panta 4.
punktu, atlauju biocidam, kas satur aizstajamu aktivo vielu,
pieskir uz laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus, un atjauno
uz laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus.

7. Ja tiek izlemts neatlaut vai ierobezot biocida lietosanu
atbilstigi 3. punktam, atlaujas anuléSana vai grozijumi stajas
spéka Cetrus gadus péc minéta lémuma pienemsanas. Tomér,
ja aizstdgjamas aktivas vielas apstiprinasanas termin$ beidzas
agrak, atlaujas anuléSana stajas spéka minétaja agrakaja datuma.

24. pants
Tehniskie noradijumi

Komisija izstrada tehniskos noradijumus, lai atvieglotu §is noda-
las, it Ipasi 22. panta 2. punkta un 23. panta 3. punkta, isteno-
Sanu.

V NODALA
VIENKARSOTA ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA
25. pants
Tiesibas sanemt atlauju vienkarSota procediira

Atlaujas pieteikumus biocidiem, kuriem atlauju var sanemt vien-
karSota procediira, var iesniegt, piemérojot vienkarsoto atlaujas
pieskir§anas procediru. Tiesibas sanemt atlauju vienkarSota
procedira ir tad, ja biocids atbilst visiem $adiem nosacijumiem:

a) visas biocida esosas aktivas vielas ir uzskaititas I pielikuma,
un tas atbilst visiem minétaja pielikuma noteiktajiem ierobe-
Zojumiem;

b) biocida nav vielu, kas rada bazas;

¢) biocids nesatur nanomaterialus;

d) biocids ir pietiekami efektivs; un

¢) biocida izmantosanai un ta paredzétajam lietojumam nav
vajadzigi individualie aizsardzibas lidzekli.
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26. pants
Piemérojama procediira

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas vélas sanemt atlauju biocidam,
kur§ atbilst 25. panta nosacfjumiem, iesniedz Agentrai pietei-
kumu, pazinojot tas dalibvalsts kompetentas iestades nosau-
kumu, kurai péc vigu ieteikuma bitu janovérté pieteikums, un
sniedzot rakstisku apstipringjumu, ka minéta kompetenta
iestade piekrit to darit. Minéta kompetenta iestade ir kompe-
tenta iestade, kas veic noveértésanu.

2. Kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, informé pietei-
kuma iesniedzéju par maksam, kas maksajamas saskana ar 80.
panta 2. punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesnie-
dzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi informé par to
pieteikuma iesniedzgju.

Sapemot saskana ar 80. panta 2. punktu maksajamas maksas,
kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, pienem pieteikumu
un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju, noradot
pienemsanas datumu.

3. Kompetenta iestade, kas veic noveértéSanu, pieskir biocida
atlauju 90 dienas no pieteikuma pienemsanas, ja ta secina, ka
biocids atbilst 25. panta noteiktajiem nosacfjumiem.

4. Ja kompetenta iestade, kas veic novértésanu, uzskata, ka
pieteikums ir nepilnigs, ta informé pieteikuma iesniedz&ju par
to, kada papildinformacija ir vajadziga, un nosaka piepemamu
terminu minétas informacijas iesniegdanai. Parasti minétais
termin$ neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, 90 dienas péc papild-
informacijas sanemsanas pieskir biocida atlauju, ja, pamatojoties
uz iesniegto papildinformaciju, ta secina, ka biocids atbilst 25.
panta noteiktajiem nosacijumiem.

Kompetenta iestade, kas veic noveértéSanu, noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgs pieprasito informaciju neiesniedz
noteiktaja termina, un par noraidijumu attiecigi informé pietei-
kuma iesniedz&ju. Sados gadijumos, ja maksajumi tikusi veikti,
dalgji atlidzina maksas, kas samaksatas saskana ar 80. panta 2.
punktu.

27. pants

Biocidu piedavasana tirgii, kuriem atlauja pieskirta saskana
ar vienkarSotu atlaujas pieskirsanas procediiru

1. Tadu biocidu, kuram atlauja pieskirta saskana ar 26.
pantu, var piedavat tirgn visas dalibvalstis; tam nav vajadziga
savstarpéja atziSana. Tomér atlaujas turétdjs pazino par to katrai
dalibvalstij ne vélak ka 30 dienas ieprieks, pirms tas biocidu laiz
tirgih minctas dalibvalsts teritorija, un biocida markéjuma tas
izmanto minétas dalibvalsts oficialo valodu vai valodas, ja vien
minéta dalibvalsts nav noteikusi citadi.

2. Jakada cita dalibvalsts, kas nav kompetentas iestades, kura
veic novértéSanu, dalibvalsts, uzskata, ka biocids, kam atlauja
pieskirta saskana ar 26. pantu, nav pazinots vai nav markéts
saskana ar $a panta 1. punktu vai ka tas neatbilst 25. panta
prasibam, ta var ierosinat izskatit jautajumu koordinacijas grupa,
kas izveidota saskana ar 35. panta 1. punktu. Mutatis mutandis
pieméro 35. panta 3. punktu un 36. pantu.

Ja dalibvalstij ir pamatoti iemesli uzskatit, ka biocids, kam
atlauja pieskirta saskana ar 26. pantu, neatbilst 25. panta
noteiktajiem kritérijiem, un ja vél nav pienemts lémums atbil-
stigi 35. un 36. pantam, minéta dalibvalsts var uz laiku iero-
bezot vai aizliegt darit minéto biocidu pieejamu tirgi vai ta
lietosanu sava teritorija.

28. pants
I pielikuma groziSana

1. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana
ar 83. pantu, lai grozitu I pielikumu péc Agentiiras atzinuma
sanemsanas, lai taja ieklautu aktivas vielas, ja ir pieradjjumi, ka
tas nerada pamatu bazam saskana ar §a panta 2. punktu.

2. Aktivas vielas rada pamatu bazam, ja:

a) tas atbilst kritérijiem, lai saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 tas klasificetu ka:

— spradzienbistamas vai viegli uzliesmojosas vielas,

— organiskus peroksidus,

— akaiti toksiskas vielas (1., 2. vai 3. kategorija),

— kodigas vielas (1.A, 1.B, vai 1.C kategorija),

— vielas, kas ieelpojot izraisa paaugstinatu jutigumu,

— vielas, kas, saskaroties ar adu, izraisa paaugstinatu juti-
gumu,

— cilmes $tinu mutacijas izraisoSas vielas (1. vai 2. katego-
rija),

— kancerogénas vielas (1. vai 2. kategorija),

— cilvéku reprodukfivajai sistémai toksiskas vielas (1. vai 2.
kategorija), kas ietekmé laktaciju vai rada sekas laktacijas
procesa,

— vielas ar toksisku iedarbibu uz konkrétu meérkorganu
vienreiz&jas vai atkartotas iedarbibas rezultata vai

— {dens organismiem toksiskas vielas (1. akiita kategorija);
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b) tas atbilst kadam no aizstajamas vielas kritérijiem, kas izklas-
titi 10. panta 1. punkt3; vai

¢) tam piemit neirotoksiskas vai imintoksiskas ipasibas.

Aktivas vielas tapat rada pamatu bazam, pat ja tds neatbilst
nevienam no a) lidz ¢) apak$punkta minétajiem konkrétajiem
kritérijiem, ja, pamatojoties uz ticamu informaciju, var sapratigi
pieradit bazas, kuru pakape ir lidzvértiga tam, kas izriet no a)
lidz ¢) apakspunkta.

3. Tapat Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus
saskana ar 83. pantu, lai grozitu I pielikumu péc Agentiras
atzinuma sanemsanas, lai ierobezotu vai svitrotu aktivas vielas
ierakstu, ja ir pieradjjumi, ka konkrétos apstaklos biocidi, kuru
sastava ir minéta viela, neatbilst nosacfjumiem, kas noteikti $a
panta 1. punktd vai 25. pantd. NenovérSamu un steidzamu
iemeslu dé] delegétajiem aktiem, kas piepemti saskapa ar o
punktu, pieméro 84. panta minéto steidzamibas procediru.

4. Komisija 1. un 3. punktu pieméro péc savas iniciativas vai
péc kada saimnieciskas darbibas subjekta vai kadas dalibvalsts
liguma, ja tie sniedz vajadzigos pieradijumus, ka izklastits miné-
tajos punktos.

Komisija, grozot I pielikumu, attieciba uz katru vielu pienem
atsevisku delegéto aktu.

5.  Komisija var pienemt IstenoSanas aktus, kuros sikak
precizé procediras, kas javeic attieciba uz I pielikuma grozisanu.
Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 82. panta 3.
punkta minéto parbaudes procediru.

VI NODALA
BIOCIDU ATLAUJAS, KO PIESKIR VALSTS
29. pants
Pieteikumu iesniegSana un validacija

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas vélas pieprasit valsts atlauju
saskana ar 17. pantu, iesniedz pieteikumu kompetentajai sané-
méjai iestadei. Kompetenta sanéméja iestade pieteikuma iesnie-
dzgju informé par maksam, kas maksdjamas saskana ar 80.
panta 2. punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesnie-
dzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi informé par to
pieteikuma iesniedzgju. Sanemot saskana ar 80. panta 2. punktu
maksdjamas maksas, kompetenta sapémeéja iestade pienem
pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju,
noradot piepemsanas datumu.

2. Kompetenta sanémeéja iestade 30 dienas péc pieteikuma
pienemsanas validé pieteikumu, ja tas atbilst $adam prasibam:

a) ir iesniegta 20. pantd minéta attieciga informacija; un

b) pieteikuma iesniedzéjs deklaré, ka vins nav iesniedzis pietei-
kumu nevienai citai kompetentai iestadei, lai sanemtu valsts
atlauju tam paSam biocidam, kas paredzéts tadai(-am) pasai
(-am) lietosanai(-am).

Veicot §3 punkta pirmaja dalda minéto validaciju, kompetenta
sapnéméja iestade neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvali-
tates vai atbilstibas novértésanu.

3. Ja kompetenta sanémgja iestade uzskata, ka pieteikums ir
nepilnigs, ta informe pieteikuma iesniedzéju par to, kada papild-
informacija ir vajadziga, lai validétu pieteikumu, un nosaka
pienemamu terminu minétas informacijas iesniegSanai. Minétais
termin$ parasti neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta sanéméja iestade 30 dienas péc papildu informa-
cijas sanemsanas validé pieteikumu, ja ta secina, ka iesniegta
papildu informacija ir pietickama, lai pieteikums atbilstu 2.
punkta noteiktajam prasibam.

Kompetenta sanéméja iestade noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz noteiktaja termina,
un par noraidijumu attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju.

4. Ja Biocidu registra, kas minéts 71. panta, ir dati, ka
kompetenta iestade, kas nav kompetenta sanéméja iestade, attie-
ciba uz to pasu biocidu jau izskata pieteikumu vai ta jau ir
pieskirusi atlauju tam pasam biocidam, kompetenta sanéméja
iestade atsakas izskatit pieteikumu. $Sada gadijuma kompetenta
sapnéméja iestade informé pieteikuma iesniedz&ju par iesp&ju
saskana ar 33. vai 34. pantu pieprasit savstarpgju atzisanu.

5. Ja nav piemérojams 3. punkts un kompetentd sanéméja
iestade uzskata, ka pieteikums ir pilnigs, ta validé pieteikumu un
nekavéjoties attiecigi informé pieteikuma iesniedz€ju, noradot
validacijas datumu.

30. pants
Pieteikuma novértésana

1.  Kompetenta sanémgéja iestade 365 dienas péc pieteikuma
validacijas saskana ar 29. pantu lemj par to, vai pieskirt atlauju
saskana ar 19. pantu. Ta vajadzibas gadijuma nem véra salidzi-
nosa novértéjuma rezultatus, kas veikts saskana ar 23. pantu.
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2. Ja tiek konstatéts, ka novértéjuma veikSanai ir vajadziga
papildinformacija, kompetenta sanéméja iestade pieteikuma
iesniedzéjam lidz noteikta termina iesniegt $adu informaciju.
Sa panta 1. punktd minéta 365 dienu laikposma atskaiti
partrauc no pieprasijuma nositiSanas dienas lidz dienai, kad
informacija ir sapemta. Partraukums kopuma nedrikst parsniegt
180 dienas, ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai arkar-
t&ji apstakli.

Kompetenta sanéméja iestade noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz noteiktaja termina,
un attiecigi informé par to pieteikuma iesniedzgju.

3. Sapanta 1. punktd minétaja 365 dienu laikposma kompe-
tenta sanéméja iestade:

a) sagatavo zinojumu, kura apkopoti tas noveért§juma giitie
secingjumi un biocida atlaujas pieskir§anas vai atlaujas
pieskirSanas atteikuma iemesli (“noveértéjuma zinojums”);

b) pieteikuma iesniedzéjam nosiita novértgjuma zinojuma
projekta elektronisku kopiju un dod vinam iesp&ju 30 dienas
iesniegt komentarus; un

¢) minétos komentarus pienacigi nem véra, izstradajot galigo
novertejumu.

31. pants
Valsts atlaujas atjauno$ana

1. Atlaujas turétajs, ja tas vélas atjaunot valsts atlauju vienam
vai vairakiem produkta veidiem, vai ta parstavis kompetentajai
sanéméjai iestadei iesniedz valsts atlaujas atjaunoSanas pietei-
kumu vismaz 550 dienas pirms atlaujas deriguma termina
beigam. Ja vélas atjaunot atlauju vairak neka vienam produkta
veidam, pieteikumu iesniedz vismaz 550 dienas pirms agraka
beigu termina.

2. Kompetenta sanéméja iestade atjauno valsts atlauju, ja
joprojam tiek ievéroti 19. panta izklastitie nosacijumi. Vaja-
dzibas gadjjuma ta nem véra rezultatus, kas gati salidzinosa
noveértéjuma, kur§ veikts saskana ar 23. pantu.

3. lesniedzot atjaunoSanas pieteikumu, pieteikuma iesniedzéjs
iesniedz:

a) neskarot 21. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas
nepieciesami saskana ar 20. pantu un kas iegiti kop§ sakot-
ngjas atlaujas vai attiecigd gadijuma kops§ ieprieksgjas atjau-
noSanas; un

b) savu novértéjumu par to, vai biocida sakotngja vai iepriekséja
novértéjuma secinajumi vel joprojam ir spéka, ka ari jebkuru
papildinformaciju.

4. Kompetentd sanéméja iestade pieteikuma iesniedz&u
informé par maksam, kas maksajamas saskana ar 80. panta 2.
punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav
samaksdjis 30 dienas. Ta attiecigi informé par to pieteikuma
iesniedzgju.

Sanemot maksas, kas maksajamas saskapa ar 80. panta 2.
punktu, kompetenta sanéméja iestade pienem pieteikumu un
par to attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju, noradot pienem-
Sanas datumu.

5. Pamatojoties uz pieejamas informacijas izvértéumu un
nemot véra vajadzibu parskatit secinajumus, kas izdariti, sakot-
nji novertgjot atlaujas pieteikumu vai attiecigd gadijuma
ieprieksgja atjaunosanas reiz€, kompetenta sanémeja iestade 90
dienas no pieteikuma pienemsanas saskana ar 4. punktu lemj,
vai, nemot véra pasreizgjas zinatnes atzinas, ir vajadziga pilniga
atjaunoSanas pieteikuma novértéSana, mnemot vera visus
produkta veidus, kuriem ir lagta atjaunosana.

6. Ja kompetenta sanéméja iestade nolemj, ka ir vajadziga
pilniga pieteikuma novértésana, ta lemj par atlaujas atjaunosanu
péc tam, kad saskana ar 30. panta 1., 2. un 3. punktu ir veikta
pieteikuma novértéana.

Ja kompetenta sanéméja iestade nolemj, ka nav vajadziga pilniga
pieteikuma novértéSana, ta 180 diends no pieteikuma pienem-
Sanas saskana ar $a panta 4. punktu lemj par atlaujas atjauno-
$anu.

7. Ja no valsts atlaujas turétdja neatkarigu iemeslu dél
lémums par minétas atlaujas atjaunosanu nav pienemts pirms
tas deriguma termina beigam, kompetentd sanéméja iestade
atjauno valsts atlauju uz laikposmu, kas vajadzigs novértésanas
pabeigsanai.

VII NODALA
SAVSTARPEJAS ATZISANAS PROCEDURAS
32. pants
Atlaujas pieskirSana, piemérojot savstarp&jo atzisanu

1. Pieteikumus valsts atlaujas savstarp&jai atziSanai iesniedz
saskana ar procediiram, kas izklastitas 33. panta (seciga savstar-
péja atziSana) vai 34. panta (vienlaiciga savstarpéja atzisana).

2. Neskarot 37. pantu, visas dalibvalstis, kas sanem pietei-
kumus biocida valsts atlaujas savstarpéjai atzisanai, saskana ar
$aja nodala izklastitajam procediram un atbilstigi tam pieskir
biocida atlauju ar vienadiem noteikumiem un nosacijumiem.
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33. pants
Seciga savstarp&ja atzisana

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas velas pieprasit valsts atlaujas
secigu savstarpéju atzisanu viena vai vairakas dalibvalstis (“attie-
cigas dalibvalstis”) attieciba uz biocidu, kuram cita dalibvalsti jau
ir pieskirta atlauja saskana ar 17. pantu (“atsauces dalibvalsts”),
katrai attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniedz
pieteikumu, kura katra gadijuma ir atsauces dalibvalsts pieskirtas
valsts atlaujas tulkojums tadas attiecigas dalibvalsts oficialajas
valodas, kadas ta var pieprasit tulkojumu.

Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades pieteikuma iesnie-
dzgju informé par maksam, kas maksdjamas saskana ar 80.
pantu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav
samaksdjis 30 dienas. Tas attiecigi informé par to pieteikuma
iesniedzgju un citas kompetentas iestades. Sanemot maksas, kas
maksajamas saskana ar 80. pantu, attiecigo dalibvalstu kompe-
tentas iestades pienem pieteikumu un par to informé pieteikuma
iesniedzgju, noradot piepemsanas datumu.

2. Attiecigas dalibvalstis 30 dienas péc 1. punkta minétas
pieteikuma pienemsanas validé pieteikumu un par to attiecigi
informé pieteikuma iesniedz&ju, noradot validacijas datumu.

Attiecigas dalibvalstis 90 dienas péc pieteikuma validéSanas un
saskana ar 35., 36. un 37. pantu apstiprina 22. panta 2. punkta
minéto biocida raksturojuma kopsavilkumu un savu pickrisanu
ieraksta Biocidu registra.

3. 30 dienas péc vienosanas panaksanas katra attieciga dalib-
valsts, ievérojot biocida raksturojuma kopsavilkumu, pieskir
biocida atlauju.

4. Neskarot 35., 36. un 37. pantu, ja 90 dienas, ka minéts 2.
punkta otraja dala, nav panakta vienoSanas, katra dalibvalsts,
kura piekrit 2. punktd minétajam biocida raksturojuma kopsa-
vilkumam, var attiecigi pieskirt atlauju biocidam.

34. pants
Vienlaiciga savstarpé&ja atzisana

1. Pieteikumu iesniedzgji, kas vélas sanemt tada biocida vien-
laicigu savstarpgju atzisanu, kuram vél neviena dalibvalsti nav
pieskirta atlauja saskana ar 17. pantu, iesniedz izvéletas dalib-
valsts (“atsauces dalibvalsts”) kompetentajai iestadei pieteikumu,
kura noraditi $adi dati:

a) 20. pantd minéta informacija;

b) pargjo dalibvalstu saraksts, kuras tiek pieprasita valsts atlauja
(“attiecigas dalibvalstis”).

Atsauces dalibvalsts ir atbildiga par pieteikuma novértésanu.

2. Pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot atsauces dalibvalstij
pieteikumu saskana ar 1. punktu, vienlaikus katras attiecigas
dalibvalsts kompetentajam iestadem iesniedz pieteikumu par
to, lai savstarpgji atzitu atlauju, kuras pieteikums iesniegts
atsauces dalibvalsti. Saja pieteikuma tiek ieklauti $adi dati:

a) atsauces dalibvalsts un attiecigo dalibvalstu nosaukumi;

b) $is regulas 20. panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) punkta
minétais ierosinatais biocida raksturojuma kopsavilkums
tajas attiecigo dalibvalstu oficialajas valodas, kadas $is valstis
var pieprasit tulkojumus.

3. Atsauces dalibvalsts un attiecigo dalibvalstu kompetentas
iestades pieteikuma iesniedz&ju informé par maksam, kas
maksajamas saskana ar 80. pantu, un noraida pieteikumu, ja
pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas. Tas attiecigi
informé par to pieteikuma iesniedzéju un citas kompetentas
iestades. Sapemot maksas, kas maksdjamas saskana ar 80.
pantu, atsauces dalibvalsts un atzisto$o dalibvalstu kompetentas
iestades piepem pieteikumu un par to informé pieteikuma
iesniedzgju, noradot precizu pienemsanas datumu.

4. Atsauces dalibvalsts saskana ar 29. panta 2. un 3. punktu
validé pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesnie-
dz&ju un attiecigas dalibvalstis.

Atsauces dalibvalsts 365 dienas no pieteikuma validacijas
novérté pieteikumu un sagatavo novértéjuma zinojumu saskana
ar 30. panta 3. punktu, un nosiita novértéjuma zinojumu un
biocida raksturojuma kopsavilkumu attiecigajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedzgjam.

5. Attiecigas dalibvalstis 90 dienas péc 4. punktd minéto
dokumentu sanemsanas un saskana ar 35., 36. un 37. pantu
vienojas par biocida raksturojuma kopsavilkumu un savu vieno-
$anos ievada Biocidu registra. Atsauces dalibvalsts ieklauj biocida
raksturojuma kopsavilkumu, par kuru panakta vienosanas,
Biocidu registra kopa ar noteikumiem par biocida piedavasanu
tirgi vai lietoSanu, par kuriem panakta vienoSanas.
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6. 30 dienas péc panaktas vienosanas atsauces dalibvalsts un
katra attieciga dalibvalsts pieskir biocida atlauju, ievérojot
biocida raksturojuma kopsavilkumu.

7. Neskarot 35., 36. un 37. pantu, ja 90 dienas, ka minéts 5.
punkta, nav panakta vieno$anas, katra dalibvalsts, kura piekrit 5.
punktd minétajam biocida raksturojuma kopsavilkumam, var
attiecigi pieskirt atlauju biocidam.

35. pants
Iebildumu nodo$ana izskatiSanai koordinacijas grupa

1. Visu jautajumu, iznemot 37. panta minétos jautajumus,
izskatiSanai izveido koordinacijas grupu, lai izskatitu jautajumus
par to, vai biocids, par kuru iesniegts savstarp&jas atziSanas
pieteikums saskana ar 33. vai 34. pantu, atbilst 19. panta miné-
tajiem atlaujas pieskir§anas nosacjjumiem.

Visam dalibvalstim un Komisijai ir tiesibas piedalities koordina-
cijas grupas darba. Agentlira nodroSina koordinacijas grupas
sekretariata darbibu.

Koordinacijas grupa pienem savu reglamentu.

2. Ja kada no attiecigajam dalibvalstim uzskata, ka biocids,
kuru novertéjusi atsauces dalibvalsts, neatbilst 19. panta miné-
tajiem nosacfjumiem, ta atsauces dalibvalstij, pargjam attieci-
gajam dalibvalstim, pieteikuma iesniedz&jam un attieciga gadi-
juma atlaujas turétajam nosiita siku paskaidrojumu par jautaju-
miem, kuriem ta nepiekrit, un savas nostdjas pamatojumu.
Jautdjumus, kuriem minéta atzistosa dalibvalsts nepiekrit, neka-
vEjoties nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

3. Koordinacijas grupa visas $a panta 2. punktd minétas
dalibvalstis dara visu iesp&amo, lai vienotos par veicamajiem
pasakumiem. Tas dod pieteikuma iesniedzéjam iesp&u darit
zinamu savu viedokli. Ja tas panak vienosanos 60 dienads péc
§a panta 2. punkta minéta paskaidrojuma par jautdjumiem,
kuriem minéta atzisto$a valsts nepiekrit, atsauces dalibvalsts
vienosanos registré Biocidu registra. Tada gadijuma procediiru
uzskata par slégtu un atsauces dalibvalsts un katra attieciga
dalibvalsts pieskir atlauju biocidam saskapa ar attiecigi 33.
panta 4. punktu vai 34. panta 6. punktu.

36. pants
Neatrisinatu iebildumu nodosana izskatiSanai Komisija

1. Ja 35. panta 3. punkta noteiktaja 60 dienu laikposma 35.
panta 2. punktd minétajam dalibvalstim neizdodas panakt
vienoSanos, tad atsauces dalibvalsts talit informé Komisiju un
tai siki izklasta jautajumus, par kuriem dalibvalstis nav spé&jusas
vienoties, un to nevienpratibas iemeslus. Minéta izklasta kopiju
nosiita attiecigajam dalibvalstim, pieteikuma iesniedz&jam un
attieciga gadijuma — atlaujas turétajam.

2. Komisija var Agentdrai ligt atzinumu par dalibvalstu
izvirzitiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem. Ja Komisija
Agentiirai atzinumu neltdz, ta pieteikuma iesniedzéjam un
attieciga gadijuma atlaujas turétajam dod iesp&u 30 dienas
iesniegt rakstiskus komentarus.

3. Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, piepem lémumu
par tai nodoto jautajumu. Minétos IstenoSanas aktus pienem
saskana ar 82. panta 3. punkta minéto parbaudes procediru.

4. $3 panta 3. punkta mingto lémumu adresé visim daltbval-
stim un informacijas noliikos pazino pieteikuma iesniedzéjam
un attieciga gadijuma — atlaujas turétajam. Attiecigas dalibvalstis
un atsauces dalibvalsts 30 dienas péc lémuma pazinosanas
pieskir, atsakas pieskirt vai anulé atlauju vai ari attiecigi maina
tas noteikumus un nosacijumus, lai izpilditu lémumu.

37. pants
Atkapes no savstarpéjas atziSanas

1. Atkapjoties no 32. panta 2. punkta, ikviena attieciga dalib-
valsts var ierosinat atteikt atlaujas pieskirSanu vai pielagot
pieskiramas atlaujas noteikumus un nosacijumus, ja $adu ricibu
var pamatot ar tadiem apsvérumiem Kka:

a) vides aizsardziba;

b) sabiedriska kartiba vai sabiedribas drosiba;

¢) cilvéku, jo ipasi mazak aizsargatu grupu, dzivibas un veseli-
bas, dzivnieku vai augu aizsardziba;

&

nacionalo makslas, véstures vai arheologijas bagatibu aizsar-
dziba; vai

e) mérkorganismu neesamiba kaitiga daudzuma.
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Jebkura no attiecigajam dalibvalstim saskana ar §a punkta pirmo
dalu var jo ipasi ierosinat atteikt atlaujas pieskirSanu vai pielagot
tas atlaujas noteikumus un nosacijumus, kuru pieskir attieciba
uz biocidu, ja ta sastava ir aktiva viela, kurai pieméro 5. panta 2.
punktu vai 10. panta 1. punktu.

2. Attieciga dalibvalsts pieteikuma iesniedz&jam pazino siki
izklastitu pamatojumu, kadé] ta vélas atkapi saskana ar 1.
punktu, un cendas ar pieteikuma iesniedz&ju panakt vienosanos
par ierosinato atkapi.

Ja attieciga dalibvalsts nespgj panakt vienoSanos ar pieteikuma
iesniedzgju vai 60 dienas péc pazinojuma nositiSanas nesanem
no vina atbildi, ta informé Komisiju. Sada gadijuma Komisija:

a) var Agentiirai liigt atzinumu par pieteikuma iesniedzgja vai
attiecigas dalibvalsts izvirzitajiem zinatniskajiem vai tehnis-
kajiem jautajumiem;

b) pienem lémumu par atkapi saskana ar 82. panta 3. punkta
noteikto parbaudes procediiru.

Komisija lémumu adresé attiecigajai dalibvalstij un informé par
to pieteikuma iesniedzgju.

Attieciga dalibvalsts 30 dienas péc lémuma pazinosanas veic
vajadzigos pasakumus, lai izpilditu Komisijas lémumu.

3. Ja Komisija nav pienémusi lémumu saskana ar 2. punktu
90 dienas peéc informacijas sapemsanas atbilstigi 2. punkta
otrajai dalai, attieciga dalibvalsts var istenot atkapi, kas ierosi-
nata atbilstigi 1. punktam.

Kamér tiek istenota $aja panta minéta procediira, uz laiku aptur
89. panta 3. punkta pirmaja dala minéto dalibvalstu pienakumu
pieskirt biocida atlauju divos gados no apstiprindjuma dienas.

4. Atkapjoties no 32. panta 2. punkta, dalibvalsts var atteikt
pieskirt atlauju 15., 17. un 20. produkta veidam dzivnieku
labturibas apsvérumu dél. Dalibvalstis nekavéjoties informé
cita citu un Komisiju par jebkuru léemumu, kas piepemts $aja
sakara, un sniedz ta pamatojumu.

38. pants
Agentiiras atzinums

1. Ja Komisija to lugusi saskapa ar 36. panta 2. punktu vai
37. panta 2. punktu, Agentiira sniedz atzinumu 120 dienas péc
dienas, kura tai nositits attiecigais jautajums.

2. Pirms atzinuma sniegSanas Agentlira pieteikuma iesnie-
dzgjam un attieciga gadijuma atlaujas turétdjam dod iespgju
sniegt rakstiskus komentarus noteikta termina, kas neparsniedz
30 dienas.

Agentiira var apturét 1. punkta minéto terminu, lai lautu pietei-
kuma iesniedz&jam vai atlaujas turétdjam sagatavot komentarus.

39. pants

Valsts vai zinatnisku organiziciju iesniegts savstarpéjas
atziSanas pieteikums

1. Ja dalibvalsti nav iesniegts valsts atlaujas pieteikums attie-
ciba uz biocidu, kam jau ir pieskirta atlauja cita dalibvalsti,
kaiteklu kontrolé vai sabiedribas veselibas aizsardziba iesaistitas
valsts vai zinatniskas organizacijas saskana ar 33. panta minéto
savstarpgjas atzisanas procediiru un ar minétas citas dalibvalsts
atlaujas turétdja piekriSanu var iesniegt valsts atlaujas pieteikumu
par to pasu biocidu, ar to pasu lietojumu un ievérojot tos pasus
lietoSanas nosacijumus ka minétaja cita dalibvalsti.

Pieteikuma iesniedzéjs uzskatami parada, ka $ada biocida lieto-
$ana ir attiecigas dalibvalsts visparéjas interesés.

lesniedzot pieteikumu, samaksa maksas, kas maksajamas
saskana ar 80. pantu.

2. Ja attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka
biocids atbilst 19. panta minétajiem nosacfjumiem un ka ir
ievéroti $aja panta minétie nosacijumi, kompetenta iestade atlau;
piedavat tirgli un lietot biocidu. Tada gadijuma pieteikuma

ka citiem atlaujas turétajiem.

40. pants
Papildu noteikumi un tehniskie noradijumi

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 83.
pantu, lai noteiktu papildu noteikumus to atlauju atjaunosanai,
uz kuram attiecas savstarpéja atziSana.

Komisija sagatavo arl tehniskos noradijumus, lai atvieglotu sis
nodalas, it ipasi 37. un 39. panta, Istenodanu.
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VIII NODALA
BIOCIDU SAVIENIBAS ATLAUJAS
1. IEDALA
Savienibas atlauju pieskirSana
41. pants
Savienibas atlauja

Ja vien nav noradits citadi, Savienibas atlauja, ko izdevusi Komi-
sija saskana ar $o iedalu, ir deriga visa Savieniba. Katra dalib-
valst Savienibas atlauja paredz tas pasas tiesibas un pienakumus
ka valsts atlauja. Tam biocidu kategorijam, kas minétas 42.
panta 1. punkta, pieteikuma iesniedzgjs var prasit Savienibas
atlauju ta vieta, lai prasitu valsts atlauju un savstarpé&ju atzisanu.

42. pants
Biocidi, kuriem ir iesp&jams pieskirt Savienibas atlauju

1. Pieteikuma iesniedzgji var prasit Savienibas atlauju bioci-
diem, kuriem ir lidzigi lietosanas nosacijumi visa Savieniba,
iznemot tos biocidus, kuru sastava ir tadas aktivas vielas, uz
kuram attiecas 5. pants, un tos, kuri pieder pie 14., 15., 17,
20. un 21. produkta veida. Savienibas atlauju var pieskirt:

a) no 2013. gada 1. septembra — biocidiem, kuru sastava ir
viena vai vairakas jaunas aktivas vielas, un 1., 3., 4., 5,
18. un 19. produkta veida biocidiem;

=

no 2017. gada 1. janvara — 2., 6. un 13. produkta veida
biocidiem; un

¢) no 2020. gada 1. janvara — visu pargjo produkta veidu
biocidiem.

2. Komisija lidz 2013. gada 1. septembrim izstrada vadliniju
dokumentus par to, ka definét “lidzigus lieto$anas nosacijumus
visa Savieniba”.

3. Komisija lidz 2017. gada 31. decembrim iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par $a panta piemérosanu.
Mineétaja zinojuma ietver noveértéjumu par 14., 15, 17., 20. un
21. produkta veida izslég§anu no Savienibas atlaujas pieskirsa-
nas.

Vajadzibas gadijuma zinojumam pievieno attiecigus prieks-
likumus pienemsanai saskana ar parasto likumdosanas proce-
diru.

43. pants
Pieteikumu iesniegSana un validacija

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas vélas pieprasit Savienibas
atlauju saskana ar 42. panta 1. punktu, iesniedz Agentirai

pieteikumu, tostarp apliecindgjumu, ka biocida lietosanai visa
Savieniba batu lidzigi nosacijumi, pazinojot Agentirai tas dalib-
valsts kompetentas iestades nosaukumu, kurai péc vinu ietei-
kuma bitu janovérté pieteikums, un sniedzot rakstisku apstip-
rindgjumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit. Minéta
kompetenta iestade ir kompetenta iestade, kas veic novertésanu.

2. Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informé par saskana ar
80. panta 1. punktu maksdjamam maksam un noraida pietei-
kumu, ja pieteikuma iesniedzgjs tas nav samaksdjis 30 dienas.
Ta attiecigi informé par to pieteikuma iesniedz&u un kompe-
tento iestadi, kas veic noveértésanu.

Sanemot saskana ar 80. panta 1. punktu maksajamas maksas,
Agentiira pienem pieteikumu un par to attiecigi informé pietei-
kuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic noveértésanu,
noradot pieteikuma pienemsanas dienu.

3. Kompetentd iestade, kas veic novértesanu, validé pietei-
kumu 30 dienas no briza, kad Agentira ir pienémusi pietei-
kumu, ja ir iesniegta 20. panta minéta vajadziga informacija.

Veicot $§a punkta pirmaja dala minéto validaciju, kompetenta
iestade, kas veic novérté§anu, neveic iesniegto datu vai pamato-
jumu kvalitates vai atbilstibas novertésanu.

Tiklidz Agentiira ir piepémusi pieteikumu, kompetenta iestade,
kas veic novértéSanu, péc iespgjas driz informé pieteikuma
iesniedz&ju par maksu, kas maksajama saskana ar 80. panta 2.
punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav
samaksajis 30 diends. Ta par to attiecigi informé pieteikuma
iesniedzgju.

4. Ja kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, uzskata, ka
pieteikums ir nepilnigs, ta informé pieteikuma iesniedzgu par
to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai noveértétu pieteikumu,
un nosaka pienemamu terminu minétas informacijas iesniegsa-
nai. Parasti minétais termin$ neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novértéanu, 30 dienas péc papildu
informacijas sanemsanas validé pieteikumu, ja ta secina, ka
iesniegta papildinformacija ir pietickama, lai pieteikums atbilstu
3. punkta noteiktajai prasibai.

Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz
noteiktaja termina, un par noraidijjumu attiecigi informé pietei-
kuma iesniedz&ju. Sados gadijumos dalgji atlidzina maksas, kas
samaksatas saskana ar 80. panta 1. un 2. punktu.
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5. Validgjot pieteikumu saskana ar 3. vai 4. punktu, kompe-
tenta iestade, kas veic novértésanu, nekavéjoties informé pietei-
kuma iesniedz&u, Agentiru un citas kompetentas iestades,
noradot validacijas datumu.

6.  Agentiiras lémumus, kas piepemti saskana ar $a panta 2.
punktu, var parsiidzét saskana ar 77. pantu.

44. pants
Pieteikumu novértésana

1. Kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, 365 dienas péc
pieteikuma validacijas to novérté atbilstigi 19. pantam, tostarp
vajadzibas gadijuma novérté saskana ar 21. panta 2. punktu
iesniegtos ierosinajumus par datu sniegSanas prasibu pielago-
$anu, un nosiita Agentiirai novértéjuma zipojumu un Saja
novertéjuma gutos secinajumus.

Pirms secinajumu nositiSanas Agentiirai kompetenta iestade,
kas veic novértésanu, pieteikuma iesniedzgjam dod iesp&u 30
dienas iesniegt rakstiskus komentarus par novérté$ana izdarita-
jiem secindjumiem. Kompetenta iestade, kas veic novértéSanu,
galigaja novértejuma pienacigi pem vera minétos komentarus.

2. Ja tiek konstatéts, ka pieteikuma novértéanai ir vajadziga
papildinformacija, kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
pieteikuma iesniedzéjam pieprasa noteikta termina iesniegt
$adu informaciju un par to attiecigi informé Agentiru. Sa
panta 1. punkta minéto 365 dienu terminu partrauc no piepra-
sijuma nositiSanas dienas lidz dienai, kad informacija ir
sanemta. Tomeér partraukums kopuma neparsniedz 180 dienas,
ja vien nav arkartas apstakli un ja vien to neattaisno pieprasitas
informacijas veids.

3. Agentira 180 dienas péc novértéSana izdarito secinajumu
sapem$anas sagatavo un iesniedz Komisijai atzinumu par
biocida atlaujas pieskirsanu.

Ja Agentiira iesaka atlaut biocidu, atzinuma tiek ieklauti vismaz
sadi elementi:

a) pazinojums par to, vai ir ievéroti 19. panta 1. punkta
minétie nosacijumi, un biocida raksturojuma kopsavilkuma
projekts, ka minéts 22. panta 2. punkta;

b) vajadzibas gadjjuma sikaka informacija par noteikumiem un
nosacijumiem, kas bitu japieméro attieciba uz biocida pieda-
vaSanu tirgl un lietoanu;

¢) biocida novértéjuma galigais zinojums.

4. Agentara 30 dienas péc sava atzinuma iesniegSanas Komi-
sijai attieciga gadijuma iesniedz Komisijai 22. panta 2. punkta
minéto biocida raksturojuma kopsavilkuma projektu visas Savie-
nibas oficialajas valodas.

5. Péc Agentiiras atzinuma sanemsanas Komisija pienem vai
nu IstenoSanas regulu, ar kuru pieskir biocidam Savienibas
atlauju, vai isteno$anas lémumu, ar kuru nosaka, ka biocidam
Savienibas atlauja nav pieskirta. Minétos IstenoSanas aktus
pienem saskana ar 82. panta 3. punkta minéto parbaudes proce-
diru.

Péc kadas dalibvalsts liguma Komisija nolemj pielagot dazus
Savienibas atlaujas nosacijumus konkréti minétas dalibvalsts
teritorijai vai nolemj, ka $is dalibvalsts teritorija nepieméro
Savienibas atlauju ar nosacfjumu, ka $adu ligumu var pamatot
ar vienu vai vairakiem 37. panta 1. punktd minétajiem iemes-
liem.

2. [EDALA
Savienibas atlauju atjaunosana
45. pants
Pieteikumu iesniegSana un pienemsana

1. Atlaujas turétdjs vai ta parstavis Agentiirai iesniedz Savie-
nibas atlaujas atjauno$anas pieteikumu vismaz 550 dienas pirms
atlaujas deriguma termina beigam.

Pieteikumam pievieno maksas, kas maksajamas saskapa ar 80.
panta 1. punktu.

2. lesniedzot atjauno3anas pieteikumu, pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz:

a) neskarot 21. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas
nepiecieSami saskana ar 20. pantu un kas iegati kops sakot-
ngjas atlaujas vai attieciga gadijuma kop$ ieprieksgjas atjau-
no$anas; un

b) savu novértgjumu par to, vai biocida sakotnéja vai iepriekseja
novértgjuma secinajumi vél joprojam ir speka, ka ari jebkuru
papildinformaciju.

3. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz ari tas dalibvalsts kompe-
tentas iestades nosaukumu, kurai péc vina ieteikuma batu jano-
vérté atjaunoSanas pieteikums, un sniedz rakstisku apstiprina-
jumu, ka minétd kompetenta iestade piekrit to darit. Minéta
kompetenta iestade ir kompetenta iestade, kas veic noveértésanu.



L 167/30

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

27.6.2012.

Agentiira pieteikuma iesniedzéju informé par saskana ar 80.
panta 1. punktu maksajamam maksam. Ta noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas, un attiecigi
informé par to pieteikuma iesniedzéju un kompetento iestadi,
kas veic novértésanu.

Sapemot saskana ar 80. panta 1. punktu maksajamas maksas,
Agentiira pienem pieteikumu un par to attiecigi informé pietei-
kuma iesniedzéju un kompetento iestadi, kas veic novértésanu,
noradot pienemsanas datumu.

4. Agentaras lémumus, kas pienemti saskana ar $a panta 3.
punktu, var parsidzét saskana ar 77. pantu.

46. pants
Atjaunosanas pieteikumu novértésana

1. Pamatojoties uz pieejamas informacijas izveért§jumu un
nemot véra vajadzibu parskatit secinajumus, kas izdariti, sakot-
n&ji noveértéjot Savienibas atlaujas pieteikumu vai attieciga gadi-
juma ieprieksgja atjaunosanas reize, kompetenta iestade, kas veic
novértesanu, 30 diends no briza, kad Agentiira saskana ar 45.
panta 3. punktu ir pienémusi pieteikumu, lemj, vai, nemot véra
pasreizgjas zinatnes atzinas, ir vajadziga pilniga atjaunosanas
pieteikuma novértésana.

2. Ja kompetenta iestade, kas veic novértéanu, nolemj, ka ir
vajadziga pilniga pieteikuma novértéSana, novértéSanu veic
saskana ar 44. panta 1. un 2. punktu.

Ja kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, nolemj, ka nav
vajadziga pilniga pieteikuma noveértéSana, ta 180 dienas no
briza, kad Agentira ir piepémusi pieteikumu, sagatavo un
iesniedz Agentirai ieteikumu par atlaujas atjaunosanu. Pietei-
kuma iesniedzéjam ta izsniedz sava ieteikuma kopiju.

Tiklidz Agentira ir sanémusi pieteikumu, kompetenta iestade,
kas veic novértéSanu, péc iespéjas driz informé pieteikuma
iesniedzgju par maksu, kas maksajama saskana ar 80. panta 2.
punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzéjs nav
samaksajis 30 dienas. Ta par to attiecigi informé pieteikuma
iesniedzgju.

3. Agentara 180 dienas péc kompetentas iestades, kas veic
novértesanu, ieteikuma sanemsanas sagatavo un iesniedz Komi-
sijai atzinumu par Savienibas atlaujas atjauno$anu.

4. Péc Agentiiras atzinuma sanemSanas Komisija pienem vai
nu istenosanas regulu par Savienibas atlaujas atjaunosanu, vai
istenoSanas lémumu par Savienibas atlaujas atjauno$anas norai-
disanu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 82. panta
3. punkta minéto parbaudes procediru.

Komisija atjauno Savienibas atlauju, ja joprojam tiek ievéroti 19.
panta izklastitie nosacijumi.

5. Ja no Savienibas atlaujas turétdja neatkarigu iemeslu dgl
lémums par atlaujas atjaunoSanu nav pienemts pirms tas deri-
guma termina beigam, Komisija, izmantojot isteno$anas aktus,
atjauno Savienibas atlauju uz laikposmu, kas vajadzigs noverté-
Sanas pabeig$anai. Minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar
82. panta 2. punktad minéto konsultéSanas procediru.

IX NODALA
ATLAUJU ANULESANA, PARSKATISANA UN GROZISANA
47. pants
Pienakums pazinot par neparedzétu vai negativu ietekmi

1. Uzzinot tadu informaciju par atlauto biocidu vai ta sastava
eso$o aktivo vielu (aktivajam vielam), kura var ietekmét atlauju,
atlaujas turétajs to nekavéjoties pazino kompetentajai iestadei,
kas pieskirusi valsts atlauju, un Agentirai vai ari — Savienibas
atlaujas gadijuma — Komisijai un Agentirai. Konkréti, pazino
$adu informaciju:

a) jaunus datus vai informaciju par aktivas vielas vai biocida
negativu ietekmi uz cilvekiem, jo Ipadi mazak aizsargatam
grupam, uz dzivniekiem vai uz vidi;

b) jebkadus datus par iesp&ju veidoties rezistencei pret aktivo
vielu;

¢) jaunus datus vai informaciju, kas liecina, ka biocids nav
pietiekami efektivs.

2. Kompetenta iestade, kas pieskirusi valsts atlauju, vai -
Savienibas atlaujas gadijuma — Agentiira parbauda, vai atlauja
jagroza vai jaanulé saskana ar 48. pantu.

3. Kompetentd iestade, kas pieskirusi valsts atlauju, vai —
Savienibas atlaujas gadjjuma — Agentiira visus sanemtos $ada
veida datus vai informaciju nekavgjoties pazino citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém un attieciga gadjjuma Komisijai.

Dalibvalstu kompetentas iestades, kas saskapa ar savstarpgjas
atziSanas procediru izdevusas valsts atlaujas tam pasam bioci-
dam, parbauda, vai atlauja ir jagroza vai jaanulé saskana ar 48.
pantu.
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48. pants
Atlaujas anuléSana vai groziSana

1. Neskarot 23. pantu, dalibvalsts kompetenta iestade vai —
Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija jebkura laika anulé vai
groza tas pieskirto atlauju, ja ta uzskata, ka:

a) nav izpilditi 19. pantd vai attiecigd gadjjuma 25. panta
minétie nosacijumi;

b) atlauja ir pieskirta, pamatojoties uz nepatiesu vai maldinosu
informaciju; vai

¢) atlaujas turétajs nepilda no $is atlaujas vai no $is regulas
izrietodus pienakumus.

2. Ja kompetenta iestade vai — Savienibas atlaujas gadijuma —
Komisija plano anulét vai grozit atlauju, ta par $o nodomu
informé atlaujas turétaju un dod vinam iesp&ju noteikta termina
iesniegt komentarus vai papildu informaciju. Kompetenta
iestade, kas veic novértésanu, vai — Savienibas atlaujas gadijuma
— Komisija pienacigi nem véra Sos komentarus lémuma galigaja
redakecija.

3. Ja kompetenta iestade vai — Savienibas atlaujas gadijuma —
Komisija anulé vai groza atlauju saskapa ar 1. punktu, ta neka-
vEjoties par to pazino atlaujas turétajam, citu dalibvalstu kompe-
tentajam iestadém un attieciga gadijuma Komisijai.

Kompetentas iestades, kas saskana ar savstarpgjas atziSanas
procediiru izdevusas atlaujas biocidiem, kuru atlaujas anulé vai
groza, 120 dienas no pazinosanas anulé vai groza atlaujas un
pazino par to Komisijai.

Ja starp vairaku dalibvalstu kompetentajam iestadém rodas
domstarpibas par savstarpgji atzitam valstu atlaujam, mutatis
mutandis pieméro 35. un 36. panta izklastitas procediras.

49. pants
Atlaujas anulésana péc atlaujas turétaja pieprasijuma
Kompetenta iestade, kas pieskirusi valsts atlauju, vai — Savie-
nibas atlaujas gadijuma — Komisija atlauju anulé péc atlaujas
turétdja pamatota pieprasijuma. Ja $ads pieprasijums attiecas
uz Savienibas atlauju, to iesniedz Agentirai.

50. pants
Atlaujas groziSana péc atlaujas turétija pieprasijuma

1. Grozijumus atlaujas noteikumos un nosacijumos veic tikai
kompetenta iestade, kas ir atlavusi attiecigo biocidu, vai — Savie-
nibas atlaujas gadijuma — Komisija.

2. Atlavjas turétdjs, kas vélas mainit saistiba ar sakotngjo
biocida atlaujas pieteikumu iesniegto informaciju, iesniedz
pieteikumu attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
ir atlavusas attiecigo biocidu, vai — Savienibas atlaujas gadijuma
— Agentirai. Minétas kompetentas iestades lemj vai — Savienibas
atlaujas gadijuma — Agentiira izvérté un Komisija nolemj, vai
19. panta vai attieciga gadijuma 25. panta noteikumi joprojam
ir ievéroti un vai atlaujas noteikumi un nosacijumi bitu jagroza.

lesniedzot pieteikumu, samaksa saskana ar 80. panta 1. un 2.
punktu maksajamas maksas.

3. Speéka esosas atlaujas grozijumi atbilst vienai no $adam
izmainu kategorijam:

a) administrativas izmainas;

b) nebdtiskas izmainas; vai

¢) bitiskas izmainas.

51. pants
Siki izstradati noteikumi
Lai atlauju anuléSanai un groziSanai nodrosinatu saskanotu
piecju, Komisija, izmantojot istenoanas aktus, nosaka siki
izstradatus noteikumus 47. lidz 50. panta pieméroSanai.

Minétos istenoSanas aktus piepnem saskana ar 82. panta 3.
punkta minéto parbaudes procediru.

S$a panta pirmaja dala minéto noteikumu pamata inter alia ir
§adi principi:

a) administrativajam izmaipam pieméro vienkarSotu pazino-
$anas procediiry;

b) nebiitiskim izmainam nosaka saisinitu novértéSanas
terminu;

¢) bitisku izmainu gadijuma novértéSanas termins atbilst iero-
sinato izmainu apjomam.
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52. pants
Papildtermins

Neatkarigi no 89. panta, ja kompetenta iestade vai — ja biocidam
ir pieskirta Savienibas atlauja — Komisija anulé vai groza atlauju
vai nolemj to neatjaunot, ta nosaka papildterminu eso$o
krajumu iznicinasanai, piedavasanai tirgi un lietoSanai, iznemot
gadijumus, kad biocida turpmaka piedavasana tirgh vai lietosana
raditu nepienemamu risku cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai
vai videi.

Papildtermins attiecigo biocidu krajumu piedavasanai tirgd
neparsniedz 180 dienas, un $o krajumu iznicinasanai un lieto-
Sanai to pagarina ne vairak ka vél par 180 dienam.

X NODALA
PARALELA TIRDZNIECIBA
53. pants
Paraléla tirdznieciba

1. Dalibvalsts (“ieviesanas dalibvalsts”) kompetenta iestade
péc pieteikuma iesniedzéja liguma pieskir paralélas tirdzniecibas
atlauju tada biocida piedavasanai tirgl un lietoanai ievieSanas
dalibvalsti, kuram atlauju pieskirusi cita dalibvalsts (“izcelsmes
dalibvalsts”), ja ta saskana ar 3. punktu konstaté, ka biocids ir
identisks biocidam, kam jau ir pieskirta atlauja ievieSanas dalib-
valst (turpmak “atsauces biocids”).

Pieteikuma iesniedzgjs, kas plano laist biocidu ievieSanas dalib-
valsts tirgh, iesniedz paralélas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
ievieSanas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Pieteikumam pievieno 4. punktd minéto informaciju un visu
pargjo informaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu, ka biocids
ir identisks atsauces biocidam, ka noteikts 3. punkta.

2. Ja ievieSanas dalibvalsts kompetenta iestade konstaté, ka
biocids ir identisks atsauces biocidam, ta 60 dienas péc maksu
sapems$anas, kas maksajamas saskana ar 80. panta 2. punktu,
pieskir paralélas tirdzniecibas atlauju. levieSanas dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit izcelsmes dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei papildu informaciju, kas vajadziga, lai konsta-
tetu, vai biocids ir identisks atsauces biocidam. Ieviesanas dalib-
valsts kompetenta iestade pieprasito informaciju sniedz 30
dienas péc pieprasijuma sapemsanas.

3. Biocidu uzskata par identisku atsauces biocidam tikai tad,
ja tas atbilst visiem $adiem nosacfjumiem:

a) tas ir razots taja pasa uznémuma, asociétd uznémuma vai
saskana ar licenci, kas pieskirta saistiba ar to pasu razoSanas
procesu;

b) tam ir identiska specifikacija un saturs attieciba uz aktivajam
vielam un preparativo veidu;

¢) tas ir vienads attieciba uz sastava eso$ajam neaktivajam
vielam; un

d) tas ir vienads vai lidzvértigs attieciba uz iepakojuma izméru,
materiala vai formas iesp&jamu negativu ietekmi uz biocida
nekaitigumu saistiba ar cilveku veselibu, dzivnieku veselibu
vai vidi.

4. Pieteikuma paralélas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai tiek
ieklauta $ada informacija un punkti:

a) biocida nosaukums un atlaujas numurs izcelsmes dalibvalst;

=

izcelsmes dalibvalsts kompetentas iestades nosaukums un
adrese;

¢) atlaujas turétdja nosaukums un adrese izcelsmes dalibvalsti;

d) originalais mark&ums un lietosanas noradjjumi, ar kadiem
biocidu izplata izcelsmes dalibvalsti, ja uzskata, ka ieviesanas
dalibvalsts kompetentajai iestadei tie ir japarbauda;

e) pieteikuma iesniedzéja nosaukums un adrese;

f) nosaukums, kadu paredzéts pieskirt biocidam, ko izplatis
ieviesanas dalibvalstT;

g) ta biocida mark&uma projekts, ko paredzéts piedavat ievie-
Sanas dalibvalsts tirgdi, ievieSanas dalibvalsts oficialaja valoda
vai valodas, ja vien minétajai dalibvalstij nav citadas prasibas;

=

ieveSanai paredzéta biocida paraugs, ja ievieSanas dalibvalsts
kompetenta iestade uzskata, ka tas ir vajadzigs;

i) atsauces biocida nosaukums un atlaujas numurs ieviesanas
dalibvalsti.

levieSanas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit d) apaks-
punkta minéto lietoSanas noradijumu attiecigo dalu tulkojumu.
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5.  Paralélas tirdzniecibas atlauja paredz tadus pasus nosaci-
jumus piedavasanai tirgl un lietosanai ka atsauces biocida
atlauja.

6.  Paralélas tirdzniecibas atlaujas deriguma termin$ atbilst
ieviesanas dalibvalsti izsniegtas atsauces biocida atlaujas deri-
guma terminam.

Ja atsauces biocida atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu atlaujas
anuléSanai saskana ar 49. pantu un ja 19. panta prasibas vél
joprojam tiek izpilditas, paralélas tirdzniecibas atlaujas deriguma
termin$ beidzas diena, kad parastos apstaklos bitu beidzies
atsauces biocida atlaujas deriguma termins.

7. Neskarot 33 panta ipasos noteikumus, 47. lidz 50. pantu
un XV nodalu mutatis mutandis pieméro biocidiem, kurus
piedava tirgli saskapa ar paralélas tirdzniecibas atlauju.

8.  levieSanas dalibvalsts kompetenta iestade var atsaukt para-
lelas tirdzniecibas atlauju, ja ieviesta biocida atlauja izcelsmes
dalibvalsti ir atsaukta droibas vai efektivitates apsvérumu del.

XI NODALA
TEHNISKA EKVIVALENCE
54. pants
Tehniskas ekvivalences novértéjums

1. Ja ir janosaka tehniska ekvivalence aktivajam vielam,
persona, kas vélas noteikt ekvivalenci (“pieteikuma iesniedzgjs”),
iesniedz Agentirai pieteikumu un samaksa saskana ar 80. panta
1. punktu maksijamas maksas.

2. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz visus datus, ko pieprasa
Agentiira, lai noveértétu tehnisko ekvivalenci.

3. Agentiira pieteikuma iesniedzéju informé par maksam, kas
maksajamas saskana ar 80. panta 1. punktu, un noraida pietei-
kumu, ja pieteikuma iesniedzéjs nav samaksajis 30 dienas. Ta
attiecigi informé par to pieteikuma iesniedzeju un kompetento
iestadi, kas veic novertesanu.

4. Péc tam, kad pieteikuma iesniedz&jam ir bijusi dota iespéja
iesniegt komentarus, Agentdra 90 dienas péc 1. punkta minéta
pieteikuma sanemsanas pienem lémumu un pazino to dalibval-
stim un pieteikuma iesniedzgjam.

5. Ja Agentiira uzskata, ka tehniskas ekvivalences novérte-
juma veikanai ir vajadziga papildinformacija, Agentira pietei-
kuma iesniedzéjam pieprasa noteikta termina iesniegt $adu

informaciju. Agentiira noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesnie-
dzgjs pieprasito papildinformaciju neiesniedz paredzétaja
termina. Sa panta 4. punktad minéto 90 dienu terminu partrauc
no pieprasijjuma nositiSanas dienas lidz dienai, kad informacija
ir sapemta. Partraukums kopuma nedrikst parsniegt 180 dienas,
ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai arkartas apstakli.

6.  Vajadzibas gadijjuma Agentiira var apspriesties ar to dalib-
valsts kompetento iestadi, kas darbojas ka kompetenta iestade,
kas veic noveértésanu, attieciba uz $is aktivas vielas noveértésanu.

7. Lémumus, ko Agentira ir pienémusi saskana ar 33 panta
3., 4. un 5. punktu, var parsiidzét saskana ar 77. pantu.

8. Lai atvieglotu $a panta istenodanu, Agentlira izstrada
tehniskos noradjjumus.

XII NODALA
ATKAPES
55. pants
Atkape no prasibam

1.  Atkapjoties no 17. un 19. panta, kompetenta iestade var
atlaut uz laikposmu, kas neparsniedz 180 dienas, ierobezotai un
kontrolétai lietosanai kompetentas iestades uzraudziba piedavat
tirgli vai lietot biocidu, kas neatbilst $aja regula noteiktajiem
atlaujas pieskirSanas nosacjjumiem, ja $ads pasakums ir vaja-
dzigs tada sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas vai vides
apdraudéjuma dé], ko nevar apturét ar citiem lidzekliem.

Pirmaja dala minéta kompetenta iestade nekavéjoties informé
citas kompetentas iestades un Komisiju par $o pasakumu un
ta pamatojumu. Kompetenta iestade nekavejoties informé citas
kompetentas iestades un Komisiju par $ada pasakuma atcel3anu.

Sanemot kompetentas iestades pamatotu pieprasijumu, Komi-
sija, nekavéjoties un izmantojot istenoSanas aktus, nolemj, vai
un ar kadiem nosacijumiem minétas kompetentds iestades
veikto pasakumu var pagarinat uz laikposmu, kas neparsniedz
550 dienas. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 82.
panta 3. punktd minéto parbaudes procediru.

2. Atkapjoties no 19. panta 1. punkta a) apakSpunkta, lidz
aktivas vielas apstiprina$anai kompetentas iestades un Komisija
var uz laikposmu, kas neparsniedz tris gadus, pieskirt atlauju
biocidam, kas satur jaunu aktivo vielu.
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Sadu pagaidu atlauju var izdot tikai tad, ja péc dokumentacijas
novértesanas saskana ar 8. pantu kompetenta iestade, kas veic
noveértésanu, ir izdevusi rekomendaciju par jaunas aktivas vielas
apstiprinasanu un kompetentas iestades, kas sanémusas pagaidu
atlaujas pieteikumu, vai — Savienibas pagaidu atlaujas gadijuma —
Agentiira uzskata, ka ir sagaidams, ka biocids atbildis 19. panta
1. punkta b), ¢) un d) apak$punktam, nemot véra 19. panta 2.
punkta izklastitos faktorus.

Ja Komisija nolemj jauno aktivo vielu neapstiprinat, kompe-
tentds iestades, kas pieskiruSas pagaidu atlauju, vai Komisija
attiecigo atlauju anulé.

Ja lidz tris gadu laikposma beigam Komisija vél nav pienémusi
lémumu par jaunas aktivas vielas apstiprinasanu, kompetentas
iestades, kas pieskirusas pagaidu atlauju, vai Komisija var paga-
rinat pagaidu atlauju uz laikposmu, kas neparsniedz vienu gadu,
ja ir pamatots iemesls uzskatit, ka aktiva viela bis atbilstiga 4.
panta 1. punkta paredzétajiem nosacfjumiem vai attieciga gadi-
juma 5. panta 2. punkta paredzétajiem nosacjjumiem. Kompe-
tentas iestades, kas pagarindjuas pagaidu atlauju, par sadu
ricibu informé citas kompetentas iestades un Komisiju.

3. Atkapjoties no 19. panta 1. punkta a) apak$punkta, Komi-
sija, izmantojot IstenoSanas aktus, var atlaut dalibvalstij pieskirt
atlauju biocidam, kas satur neapstiprinatu aktivo vielu, ja ta
uzskata, ka aktiva viela ir batiska kultiiras mantojuma aizsar-
dzibai un nav piecjamas piemérotas alternativas. Mingétos isteno-
Sanas aktus pienem saskana ar 82. panta 2. punktd minéto
konsultéSanas procediru. Dalibvalsts, kas vélas sanemt sadu
atkapi, iesniedz ligumu Komisijai, sniedzot pienacigu pamato-

jumu.

56. pants
Pétnieciba un izstrade

1.  Atkapjoties no 17. panta, pétniecibas vai izstrades vaja-
dzibam paredzétu eksperimentu vai izmégindjumu, kura
izmanto neatlautu biocidu vai neapstiprinatu aktivo vielu, kas
paredzeta tikai lietosanai biocida (“eksperiments” vai “izmégina-
jums”), var veikt vienigi tad, ja ir ievéroti $aja panta izklastitie
nosacijumi.

Personas, kuras veic $adu eksperimentu vai izméginajumu,
rakstiski sagatavo un glaba uzskaites dokumentus, kuros norada
biocida vai aktivas vielas identitati, markéSanas datus, piegadatos
daudzumus un to personu vardus vai nosaukumus un adreses,
kas sanem biocidu vai aktivo vielu, ka arl sagatavo dokumenta-
ciju, kura ieklauj visus pieejamos datus par iesp&jamo ietekmi uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi. Tas So informaciju
kompetentajai iestadei sniedz péc pieprasijuma.

2. Persona, kura plano veikt eksperimentu vai izméginajumu,
kas var biit saistits ar biocida noklGSanu vidé vai to izraisit,
pirms ta veikSanas par to pazino tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura eksperimentu vai izmeéginajumu veiks. Pazinojuma
norada biocida vai aktivas vielas identitati, markésanas datus un
piegadatos daudzumus un ieklauj visus pieejamos datus par
iespgjamo iedarbibu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi.
Attieciga persona dara pieejamu jebkadu pargjo informaciju, ko
pieprasa kompetentas iestades.

Ja kompetenta iestade 45 dienas péc pirmaja dala minéta pazi-
nojuma nesniedz atzinumu, attiecigo eksperimentu vai izmégi-
najumu var veikt.

3. Ja eksperimenti vai izm&ginajumi varétu radit talitéju vai
vélaku kaitgjumu cilveku, jo Ipasi mazak aizsargatu grupu, vese-
libai vai dzivniekiem vai radit nepienemamu kaitigu ietekmi uz
cilvekiem, dzivniekiem vai vidi, attiecigas dalibvalsts attieciga
kompetenta iestade var tos aizliegt vai atlaut tikai ar tadiem
nosacijumiem, kadus ta uzskata par vajadzigiem minéto seku
novér$anai. Kompetenta iestade par savu lémumu nekavéjoties
informé Komisiju un citas kompetentas iestades.

4. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana
ar 83. pantu, lai noteiktu siki izstradatus noteikumus $a panta
papildindgjumam.

57. pants

Atbrivojums no registracijas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1907/2006

Papildus aktivajam vielam, kas minétas Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 15. panta 2. punkta, aktivas vielas, kas razotas
vai importétas izmanto$anai biocidos, kurus ir atlauts laist tirga
saskana ar 27. 55. vai 56. pantu, uzskata par registrétam un
registraciju par pabeigtu attieciba uz razosanu vai importu
izmanto$anai biocida, un tadéjadi uzskata par tadam, kas atbilst
Regulas (EK) Nr.1907/2006 II sadalas 1. un 5. nodalas prasi-
bam.

XIII NODALA
APSTRADATI IZSTRADAJUMI
58. pants
Apstradatu izstradajumu laiSana tirgi

1. Sis pants attiecas tikai uz tadiem apstradatiem izstradaju-
miem, kas nav biocidi. Tas neattiecas uz apstradatiem izstrada-
jumiem, ja vieniga apstrade ir bijusi uzglabasanai vai transpor-
teSanai izmantoto telpu vai trauku izkvépinasana vai dezinfice-
$ana un nav gaidams, ka péc $adas apstrades varétu palikt kadas
atliekvielas.
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2. Apstradatu izstradajumu laiz tirgd tikai tad, ja visas aktivas
vielas, kas ir to biocidu sastava, kuri izmantoti izstradajuma
apstradei vai ir ta sastava, ir ietvertas atbilstigi 9. panta 2.
punktam izstradataja sarakstad saistiba ar attiecigo produkta
veidu un izmantoSanu vai I pielikuma un atbilst attiecigaja
pielikuma minétajiem noteikumiem vai ierobeZojumiem.

3. Par $ada apstradata izstradajuma laiSanu tirgti atbildiga
persona nodrosina, ka mark&juma sniegta otraja dala uzskaitita
informacija gadjjumos, kad:

— apstradatais izstradajums satur biocidu — minéta apstradata
izstradajuma razotajs sniedz noradi par izstradajuma bioci-
dajam ipasibam, vai

— saistiba ar attiecigajam aktivajam vielam, nemot ipasi véra
iespgju ar tam saskarties cilvékiem vai tam noklat vide, —
atbilstigi nosacijumiem, kas paredzéti aktivo vielu apstipri-
nasanai.

Pirmaja dala minétaja markéjuma ietver $adu informaciju:

a) apzimé&umu, kas norada, ka apstradatais izstradajums satur
biocidus;

=z

vajadzibas gadijuma — biocida Ipasibu, ko ieguvis apstradatais
izstradajums;

¢) neskarot Regulas (EK) Nr.1272/2008 24. pantu, visu
biocidos ietverto aktivo vielu nosaukumus;

d) visu to nanomateridlu nosaukumus, kurus satur biocidi, aiz
tiem iekavas ierakstot vardu “nano”;

e) visus attiecigos lietoSanas noradijumus, tostarp nepiecie-
$amos droSibas pasakumus to biocidu dél, ar kuriem apstra-
datais izstradajums ir apstradats vai kurus tas satur.

So punktu nepieméro, ja nozares Ipasajos tiesibu aktos attieciba
uz biocidiem apstradatos izstradajumos jau noteiktas vismaz
lidzvértigas markésanas prasibas attieciba uz informaciju par
minétajam aktivajam vielam.

4. Neskarot 3. punkta noteiktdas markéSanas prasibas, par
apstradata izstradajuma lai§anu tirgt atbildiga persona to marke,
sniedzot atbilstigas lietosanas pamacibas, tostarp jebkurus
piesardzibas bridindjumus, ja tas ir nepiecieSsams cilvéku, dziv-
nieku un vides aizsardzibai.

5. Neskarot 3. punkta noteiktas markésanas prasibas, apstra-
data izstradajuma piegadatajs péc patérétaja pieprasjuma 45
dienas sniedz minétajam patérétdgjam bezmaksas informaciju
par to, ka konkrétais izstradajums ticis apstradats ar biocidu.

6. Mark&ums ir skaidri redzams, viegli salasams un pietie-
kami noturigs. Ja tas ir nepiecieSams apstradata izstradajuma
lieluma vai funkcijas dél, markéjumu uzdruka uz iepakojuma
vai ieklauj lietoSanas instrukcija vai garantijas talona tas dalib-
valsts valsts valoda vai valodas, kura apstradatais izstradajums
tiek ieviests, ja vien konkréta dalibvalsts nav noteikusi citadi. Ja
apstradatos izstradajumus nerazo sérijveida, bet tos projekté un
izgatavo kadam konkrétam pasitijumam, raZotajs var vienoties
ar pircgju par citu attiecigas informacijas snieg8anas veidu.

7. Komisija var pienemt istenosanas aktus attieciba uz 3$a
panta 2. punkta pieméroSanu, tostarp attieciba uz piemérotam
pazinoSanas procediiram, iesp&jams — iesaistot Agentiiru, preci-
z&jot 32 panta 3., 4. un 6. punkta minétas markéSanas prasibas.
Minétos Istenodanas aktus pienem saskana ar 82. panta 3.
punktd minéto parbaudes procediiru.

8. Ja butiskas pazimes liecina, ka aktiva viela, kas ietilpst
biocida, ar kuru apstradatais izstradajums ir apstradats vai
kur§ ir ta sastava, neatbilst 4. panta 1. punkta, 5. panta 2.
punkta vai 25. panta izklastitajiem nosacfjumiem, Komisija
saskana ar 15. panta 1. punktu vai 28. panta 2. punktu parskata
minétas aktivas vielas apstiprinaanu vai tas ieklausanu I pieli-
kuma.

XIV NODALA
DATU AIZSARDZIBA UN DATU KOPIGA IZMANTOSANA
59. pants

Kompetento iestizu vai Agentiiras riciba esoSo datu
aizsardziba

1. Neskarot 62. un 63. pantu, Direktivas 98/8/EK vai §is
regulas pieméroSanas vajadzibam iesniegtus datus kompetentas
iestades vai Agentiira neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja
laba, izpemot tad, ja:

a) nakamajam pieteikuma iesniedzéjam ir piekluves pilnvara un
vins to iesniedz; vai

b) attiecigais datu aizsardzibas termin$ ir beidzies.

2. Sis regulas piemérosanas vajadzibam iesniedzot datus
kompetentajai iestadei vai Agentlirai, pieteikuma iesniedzéjs
attiecigos gadijumos norada visu iesniegto datu ipasnieka nosau-
kumu un kontaktinformaciju. Pieteikuma iesniedzéjs ari norada,
vai vin$ ir datu IpaSnieks vai arl vipam ir piekluves pilnvara.
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3. Pieteikuma iesniedz&s nekavéjoties informé kompetento
iestadi vai Agentliru par visam izmainam IpaSumtiesibas uz
datiem.

4. Zinatniskajam padomdevéjam komitejam, kuras izveidotas
ar Komisijas Lémumu 2004/210/EK (2004. gada 3. marts), ar
ko izveido Zinatniskas komitejas patérétaju drosibas, veselibas
aizsardzibas un vides joma (%), ir piekluve ari $a panta 1. punkta
minétajiem datiem.

60. pants
Datu aizsardzibas termini

1. Uz datiem, kas iesniegti Direktivas 98/8/EK vai §is regulas
pieméroSanas vajadzibam, attiecas $aja panta izklastitie datu
aizsardzibas noteikumi. So datu aizsardzibas termins sakas bridi,
kad tos iesniedz pirmo reizi.

Datiem, ko aizsarga saskana ar $o pantu vai kuru aizsardzibas
termin$ saskana ar So pantu ir beidzies, atkartotu aizsardzibu
nepiemero.

2. Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti esoSas aktivas
vielas apstiprinasanai, beidzas 10 gadus péc pirmas dienas naka-
maja ménesi péc tam, kad saskana ar 9. pantu pienemts lémums
par attiecigas aktivas vielas apstiprinasanu attieciba uz konkréto
produkta veidu.

Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti jaunas aktivas
vielas apstiprinasanai, beidzas 15 gadus péc pirmas dienas naka-
maja ménesi péc tam, kad saskana ar 9. pantu pienemts lémums
par attiecigas aktivas vielas apstiprinasanu attieciba uz konkréto
produkta veidu.

Tadu jaunu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai atjaunotu
vai parskatitu aktivas vielas apstiprinasanu, beidzas piecus gadus
péc pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad saskana ar 14.
panta 4. punktu pienemts lémums par atjaunosanu vai parska-
tiSanu.

3. Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai sanemtu
atlauju tikai esoSas aktivas vielas saturofam biocidam, beidzas
10 gadus péc pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad
saskana ar 30. panta 4. punktu, 34. panta 6. punktu vai 44.
panta 4. punktu pirmoreiz pienemts lémums par attieciga
biocida atlaujas izdosanu.

Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju
jaunu aktivo vielu saturo$am biocidam, beidzas 15 gadus péc
pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad saskapa ar 30.
panta 4. punktu, 34. panta 6. punktu vai 44. panta 4. punktu
pirmoreiz piepemts lémums par attieciga biocida atlaujas izdo-
Sanu.

(1) OV L 66, 4.3.2004., 45. Ipp.

Tadu jaunu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai atjaunotu
vai grozitu biocida atlauju, beidzas piecus gadus péc pirmas
dienas nakamaja meénesi péc tam, kad pienemts lémums par
atlaujas atjaunosanu vai groziSanu.

61. pants
Piekluves pilnvara

1. Piekluves pilnvara tiek ieklauta vismaz $ada informacija:

a) datu ipasnieka un piekluves pilnvaras sanémeéja nosaukums
un kontaktinformacija;

b) tas aktivas vielas vai biocida nosaukums, attieciba uz kuru
atlayj pieklat datiem;

¢) datums, kad piekluves pilnvara stajas spéeka;

d) saraksts ar iesniegtajiem datiem, kuru citéSanas tiesibas ir
pieskirtas ar piekluves pilnvaru.

2. Piekluves pilnvaras atsauksana neietekmé to atlauju deri-
gumu, kas izdotas, pamatojoties uz attiecigo piekluves pilnvaru.

62. pants
Datu kopiga izmantosana

1. Lai novérstu izméginajumus ar dzivniekiem, $is regulas
pieméroSanas vajadzibam izméginajumus ar mugurkaulniekiem
izmanto tikai ka galgjo lidzekli. Izméginajumus ar mugurkaul-
niekiem $is regulas pieméroSanas vajadzibam nedrikst veikt
atkartoti.

2. Ikviena persona, kas plano veikt izméginajumus vai peti-
jumus (“potencialais pieteikuma iesniedzgjs”):

a) tadu datu gadijuma, kas saistiti ar izmeéginajumiem ar
mugurkaulniekiem, iesniedz un

b) tadu datu gadijuma, kas nav saistiti ar izméginajumiem ar
mugurkaulniekiem, var

iesniegt Agentiirai rakstisku pieprasijumu, lai noteiktu, vai $adi
izméginajumi vai pétijumi jau ir iesniegti Agenttirai vai kompe-
tentajai iestadei saistiba ar kadu no ieprieksgjiem pieteikumiem
saskana ar $o regulu vai Direktivu 98/8/EK. Agentara parbauda,
vai 3adi izmégindjumi vai pétijumi jau ir iesniegti.

Ja 3adi izméginajumi vai pétjjumi jau ir iesniegti Agentirai vai
kompetentajai iestadei saistiba ar kadu no ieprieks€jiem pietei-
kumiem, kas iesniegti saskana ar So regulu vai Direktivu
98/8/EK, Agentiira nekav€joties pazino potencialajam pietei-
kuma iesniedzgjam datu iesniedzéja un datu ipasnieka nosau-
kumu un kontaktinformaciju.
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Datu iesniedzgjs attieciga gadijuma atvieglo sazinu starp poten-
cialo pieteikuma iesniedzéu un datu ipasnieku.

Ja $ados izméginajumos vai pétijjumos iegiitie dati vél joprojam
ir aizsargati saskana ar 60. pantu, potencialais pieteikuma iesnie-
dzgjs:

a) tadu datu gadijuma, kas saistiti ar izméginajumiem ar
mugurkaulniekiem, ladz un

b) tadu datu gadijuma, kas nav saistiti ar izmeéginajumiem ar
mugurkaulniekiem,

var lugt datu ipasniekam visus zinatniskos un tehniskos datus
par attiecigajiem izméginajumiem un pétjjumiem, ka ari tiesibas
atsaukties uz Siem datiem, kad tiek iesniegti pieteikumi saskana
ar $o regulu.

63. pants
Kompensacija par datu kopigu izmantosanu

1. Ja ir iesniegts ligums saskana ar 62. panta 2. punktu,
potencialais pieteikuma iesniedz€js un datu ipasnieks pieliek
visas piles, lai panaktu vienosanos par potenciala pieteikuma
iesniedzgja pieprasito izméginajumu vai pétjumu rezultatu
kopigu izmantosanu. Sadu vienoSanos var aizstat ar jautdjuma
iesniegdanu $kirgjtiesai un apnemsanos akceptét Skiréjtiesas
paveli.

2. Ja $ada vienoSanas tiek panakta, datu ipaSnieks potencia-
lajam pieteikuma iesniedz&jam dara pieejamus visus zinatniskos
un tehniskos datus par attiecigajiem izméginajumiem un pétiju-
miem vai dod potencidlajam pieteikuma iesniedzgjam atlauju
atsaukties uz datu ipasnieka izmégindjumiem vai pétjjumiem,
iesniedzot pieteikumus saskana ar So regulu.

3. Ja attieciba uz datiem no izmégindjumiem un pétjjumiem
ar mugurkaulniekiem nav panakta vienosanas, potencialais
pieteikuma iesniedzgjs par to informé Agentiiru un datu ipas-
nieku ne agrak ka vienu ménesi péc tam, kad tas sanémis no
Agentiiras datu iesniedz€ja nosaukumu un adresi.

Agentira 60 dienu laika péc informacijas sanemsanas pieskir
atlauju potencialajam pieteikuma iesniedz&jam atsaukties uz
pieprasitajiem izméginajumiem un pétjjumiem ar mugurkaulnie-
kiem, ja potencidlais pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka ir veikts
viss iesp&jamais, lai panaktu vienosanos, un ka potencialais
pieteikuma iesniedzgjs ir samaksajis datu ipa$niekam raduSos
izmaksu dalu. Ja potencialais pieteikuma iesniedzgjs un datu
ipasnieks nevar vienoties, valstu tiesas lemj par proporcionalu
izmaksu dalu, ko potencialais pieteikuma iesniedzéjs maksa datu
Ipasniekam.

Datu ipasnieks nenoraida nevienu maksajumu, ko tam piedava
atbilstigi iepriek3Gjai dalai. Tomeér maksajuma pienemsana
neskar ta tiesibas sanemt izmaksu proporcionalu dalu, ko
nosaka valsts tiesa saskana ar otro dalu.

4. Kompensaciju par datu kopigu izmanto$anu nosaka tais-
nigi, parredzami un bez diskriminacijas, nemot véra Agentiiras
pienemtas pamatnostadnes (!). Potencialajam pieteikuma iesnie-
dzgjam japiedalas izmaksu segsana vienigi attieciba uz to infor-
maciju, kas tam jaiesniedz saistiba ar So regulu.

5. Agentliras lémumus, kas pienemti saskana ar $a panta 3.
punktu, var parsiidzet saskana ar 77. pantu.

64. pants
Datu izmantoSana turpmakiem pieteikumiem

1. Ja attiecigais datu aizsardzibas periods atbilstigi 60.
pantam attieciba uz aktivo vielu ir beidzies, kompetenta sape-
méja iestade vai Agentlira var piekrist, ka nakamais atlaujas
pieteikuma iesniedz&js var atsaukties uz datiem, kurus iesniedzis
pirmais pieteikuma iesniedzgjs, ciktal nakamais pieteikuma
iesniedzgjs var nodrosinat pieradijumus tam, ka aktiva viela ir
tehniski ekvivalenta, tostarp tiribas pakapes un attiecigo piemai-
sijumu Ipasibu zina, tai aktivajai vielai, attieciba uz kuru datu
aizsardzibas termin$ ir beidzies.

Ja attiecigais datu aizsardzibas termin$ atbilstigi 60. pantam
attieciba uz biocidu ir beidzies, kompetenta sanéméja iestade
vai Agentiira var piekrist, ka nakamais atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs var atsaukties uz datiem, kurus iesniedzis pirmais
pieteikuma iesniedzgjs, ciktal nakamais pieteikuma iesniedzéjs
var nodrosinat pieradijumus tam, ka biocids ir tads pats ka
tas, kas jau ir atlauts, vai arf ka to atskiribas attieciba uz riska
novértéjumu nav nozimigas un aktiva viela vai vielas biocida ir
tehniski ekvivalentas, tostarp tiribas pakapes un piemaisjumu
ipasibu zipa, tam vielam, kas ir jau ieprieks atlautaja biocida.

Agentiiras lémumus, kas pienemti saskana ar $a punkta pirmo
un otro dalu, var parsadzet saskana ar 77. pantu.

2. Neatkarigi no 1. punkta nakamie pieteikuma iesniedzgji
péc vajadzibas sniedz attiecigi kompetentajai sanéméjai iestadei
vai Agentirai $adus datus:

a) visus datus, kas vajadzigi biocida identificéSanai, tostarp
datus par ta sastavu;

b) datus, kas vajadzigi aktivas vielas identificéSanai un aktivas
vielas tehniskas ekvivalences noteik$anai;

¢) datus, kas vajadzigi, lai pieraditu, ka biocida risks un efekti-
vitate ir salidzinami ar atlauta biocida risku un efektivitati.

(') Saskana ar Regulu (EK) Nr.1907/2006 izstradatas Vadlinijas par
datu apmainu.
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XV NODALA
INFORMACIJA UN SAZINA
1. IEDALA
Parraudziba un zinoSana
65. pants
Atbilstiba prasibam

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai parraudzitu
tirgl laistos biocidus un apstradatos izstradajumus, lai konsta-
tétu, vai tie atbilst $is regulas prasibam. Attiecigi pieméro
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.765/2008
(2008. gada 9. jalijs), ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzrau-
dzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu (1).

2. Dalibvalstis paredz kartibu oficialam kontrolém, kas javeic,
lai nodrosinatu atbilstibu 3ai regulai.

Lai atvieglotu $adu atbilstibas nodro$inasanu, tadu biocidu,
kurus laiz Savienibas tirgli, raZotdji saistiba ar razosanas procesu
uztur atbilstosu dokumentaciju papira vai elektroniska formata
par ta biocida kvalitati un drosibu, ko paredzéts laist tirgdi, un
uzglaba razoSanas partijas paraugus. Dokumentacija vismaz
ieklauj:

a) aktivo vielu un citu sastavdalu, ko izmanto biocida razosa-
nai, drosibas datu lapas un specifikicijas;

b) dazadu veikto razosanas operaciju uzskaiti;

c) ieksgjas kvalitates kontroles rezultatus;

d) razosanas partiju identifikaciju.

Ja tas vajadzigs, lai nodrosinatu vienadu 3a punkta piemérosanu,
Komisija var pienemt IstenoSanas aktus saskana ar 82. panta 3.
punktd minéto parbaudes procediiru.

Pasakumus atbilstigi $im punktam veic, neradot parmérigu
administrativo slogu saimnieciskas darbibas subjektiem un dalib-
valstim.

3. No 2015. gada 1. septembra dalibvalstis ik péc pieciem
gadiem iesniedz Komisijai zinojumu par §is regulas istenosanu
to attiecigaja teritorija. Saja zinojuma ieklauj jo Ipasi:

a) informaciju par rezultatiem, kas iegfiti saskana ar 2. punktu
veiktas oficialas kontrolés;

() OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

b) informaciju par saindéSanas gadjjumiem un, ja tada pieejama,
par arodslimibam, kas saistitas ar biocidiem, it pasi attieciba
uz mazak aizsargatam grupam, un veiktajiem Ipasajiem pasa-
kumiem, lai nakotné samazinatu $adu risku;

¢) jebkadu pieejamu informaciju par negativu ietekmi uz vidi,
ko izraisijusi biocidu lietosana;

d) informaciju par nanomaterialu izmanto$anu biocidos un to
radito iespéjamo apdraudéjumu.

Zinojumus iesniedz lidz attiecigd gada 30. junijam, un tie
attiecas uz laikposmu lidz ta gada 31. decembrim, kas ir
pirms to iesniegSanas.

Zinojumus ievieto atbilstosaja Komisijas timekla vietné.

4. Pamatojoties uz zinojumiem, kas sapemti saskana ar 3.
punktu, un 12 méneSos no dienas, kas noteikta minéta punkta
otraja dala, Komisija sagatavo apvienotu zinojumu par §is
regulas stenoganu, jo ipasi 58. panta istenosanu. So zinojumu
Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei.

66. pants
Konfidencialitate

1. Sis regulas piemérosanas vajadzibam Agentiiras riciba
esosiem dokumentiem pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku
piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumen-
tiem (3) un noteikumus par Agentiras valdi, kas piepemti
saskana ar Regulas (EK) Nr.1907/2006 118. panta 3. punktu.

2. Agentira un kompetentas iestades liedz piekluvi informa-
cijai, ja tas atklagana apdraud attiecigo personu komercialo inte-
redu, privatuma vai drosibas aizsardzibu.

Turpmak minétas informacijas atklasanu parasti uzskata par
tadu, kas apdraud attiecigo personu komercialo interesu, priva-
tuma vai drosibas aizsardzibu:

a) zinas par biocida pilnu sastavy;

b) raZotas vai tirgti piedavatas aktivas vielas vai biocida precizs
apjoms tonnas;

() OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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c) saiknes starp aktivas vielas razotdju un personu, kas atbildiga
par biocida laiSanu tirgdi, vai starp personu, kas atbildiga par
biocida laiSanu tirghi, un biocida izplatitajiem;

d) to personu vardi, uzvardi un adreses, kuri saistiti ar izmégi-

najumiem, ko veic ar mugurkaulniekiem.

Tomér gadijumos, kad ir vajadziga steidzama riciba, lai aizsar-
gatu cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu, dro$ibu vai vidi, vai
citos gadijumos, kas saistiti ar seviskam sabiedribas interesém,
Agentiira vai kompetentas iestades izpauz $aja punktda minéto
informaciju.

3. Neatkarigi no 2. punkta péc atlaujas pieskir§anas nekada
gadijuma neliedz piekluvi $adai informacijai:

S

) atlaujas turétaja vardam vai nosaukumam un adresei;

b) biocida razotaja vardam vai nosaukumam un adresei;

¢) aktivas vielas razotdja vardam vai nosaukumam un adresei;

d) aktivas vielas vai vielu saturam biocida un biocida nosauku-
mam;

e) fizikalajiem un kimiskajiem datiem saistiba ar biocidy;

f) visam metodém, ka aktivo vielu vai biocidu iespgjams
padarit nekaitigu;

g) atbilstigi 20. pantam paredzéto izmégindjumu rezultatu
kopsavilkumam, lai noskaidrotu biocida efektivitati un
ietekmi uz cilvékiem, dzivniekiem un vidi un attieciga gadi-
juma ta spéju veicinat rezistenci;

h) ieteiktajam metodém un piesardzibas pasakumiem, lai mazi-
natu risku, kas rodas darbibas ar biocidu, ta transportésana
un lieto$ana, ka ari ugunsgréku vai citu bistamu paradibu
radito risku;

i) drosibas datu lapam;

j) analizes metodém, kas minétas 19. panta 1. punkta c)
apakspunkta;

k) biocida un ta iepakojuma iznicina§anas metodém;

) piemérojamam procediram un veicamajiem pasakumiem
izbir§anas vai noplades gadijuma;

=

pirmajai palidzibai un mediciniskai konsultacijai, kas snie-
dzama gadijumos, kad ir cietusie.

4. lkviena persona, kas $is regulas piemérosanas vajadzibam
iesniedz Agentiirai vai kompetentajai iestadei ar aktivo vielu vai
biocidu saistitu informaciju, var pieprasit, lai 67. panta 3.
punkta minéta informacija netiktu izpausta, pieprasijuma
ieklaujot pamatojumu, kapéc informacijas izpauSana varétu
kaitét tas vai kadas citas iesaistitas personas komercialajam inte-
resém.

67. pants
Publiska piekluve ar elektroniskiem lidzekliem

1. No dienas, kad aktiva viela ir apstiprinata, bez maksas tick
darita publiski un viegli pieejama turpmak minéta aktuala infor-
macija par aktivajam vielam, kura ir Agentliras vai Komisijas
riciba:

a) ISO nosaukumi un nosaukumi Starptautiskas Teorétiskas un
lietiskas kimijas apvienibas (IUPAC) nomenklattra, ja tadi
pieejami;

=

attieciga gadijuma nosaukumi Eiropas kimisko komercvielu
saraksta;

¢) klasifikacija un markéjums, tostarp norade par to, vai aktiva
viela atbilst kadam no 5. panta 1. punkta izklastitajiem krité-
rijiem;

R

fizikalkimiskie parametri un dati par aktivas vielas noklasanu
un apriti, un uzvedibu vidg;

e) visu toksikologisko un ekotoksikologisko pétijumu rezultati;

f) saskapa ar VI pielikumu noteiktais pielaujamais kaitigas
iedarbibas limenis vai paredzama koncentracija bez novéro-
jamas iedarbibas;

g) saskana ar II pielikumu un III pielikumu paredzétie noradi-
jumi drogai lietosanai;

h) analizu metodes, kas minétas II pielikuma 1. sadalas 5.2. un
5.3. iedala un 2. sadalas 4.2. iedala.

2. No dienas, kad biocids ir apstiprinats, Agentira bez
maksas dara publiski un viegli pieejamu turpmak minéto
aktualo informaciju:

a) atlaujas noteikumus un nosacijumus;

b) biocida raksturojuma kopsavilkumu; un

¢) analizu metodes, kas minétas III pielikuma 1. sadalas 5.2. un
5.3. iedala un 2. sadalas 5.2. iedala.
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3. No dienas, kad aktiva viela ir apstiprinata, Agentiira bez
maksas dara publiski pieejamu turpmak izklastito aktualo infor-
maciju par aktivajam vielam, iznemot gadjumus, kad datu
iesniedzgjs saskana ar 66. panta 4. punktu iesniedz pamato-
jumu, kuru kompetenta iestade vai Agentiira atzist par derigu
un kura izklastits, kapéc sada publiskosana var potenciali kaitét
ta vai kadas citas iesaistitas personas komercialajam interesém:

a) ja tas ir batiski klasificéSana un markésana — vielas tiribas
pakapi un to aktivo vielu piemaisjumu un/vai piedevu iden-
titati, kuras zinamas ka bistamas;

=

pétijumu kopsavilkumus vai koncentrétos pétijjumu kopsavil-
kumus, kas iesniegti saistiba ar aktivas vielas apstiprinasanu;

¢) citu droSibas datu lapa ietvertu informaciju, kas nav minéta
$a panta 1. punkt3;

d) vielas tirdzniecibas nosaukumu(-us);

e) novertgjuma zinojumu.

4. No dienas, kad biocids ir apstiprinats, Agentira bez
maksas dara publiski pieejamu turpmak izklastito aktualo infor-
maciju, izpemot gadijumus, kad datu iesniedzéjs saskana ar 66.
panta 4. punktu iesniedz pamatojumu, kuru kompetenta iestade
vai Agentlira atzist par derigu un kura izklastits, kapéc $ada
publiskosana var potenciali kaitét ta vai kadas citas iesaistitas
personas komercialajam interesém:

a) pétijumu kopsavilkumus vai koncentrétos pétijumu kopsavil-
kumus, kas iesniegti saistiba ar biocidu apstiprinasanu; un

b) novértéjuma zinojumu.

68. pants
Uzskaite un zinos$ana

1. Atlauju turétaji glaba uzskaites dokumentus par biocidiem,
kurus vini laiz tirgfi, vismaz desmit gadus péc laiSanas tirgti vai
desmit gadus péc atlaujas anulé$anas vai deriguma beigam atka-
riba no ta, kur§ datums pienak agrak. Sajos uzskaites doku-
mentos ietverto attiecigo informaciju vini péc pieprasijuma
dara pieejamu kompetentajai iestadei.

2. Lai nodrosinatu 33 panta 1. punkta vienadu piemérosanu,
Komisija saskana ar 82. panta 2. punkta minéto konsultéSanas
procediiru pienem istenoanas aktus, preciz€jot uzskaites doku-
mentos noradamas informacijas formu un saturu.

2. [EDALA
Informacija par biocidiem
69. pants
Biocidu klasificeSana, iepakoSana un markesana

1. Atlauju turétaji nodrosina, ka biocidus klasificé, iepako un
marké saskana ar apstiprinato biocida raksturojuma kopsavil-
kumu, jo ipasi bistamibas apzimé&umiem un dro$ibas prasibu
apzimgjumiem, kas minéti attiecigi 22. panta 2. punkta i) apaks-
punkta, ka ari saskana ar Direktivu 1999/45/EK un attieciga
gadijuma ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Turklat biocidus, kurus var kladaini noturét par partikas
produktiem, tostarp par dzérieniem vai dzivnieku baribu, iepako
ta, lai $adas kltdisanas iespéju samazinatu lidz minimumam. Ja
tie ir pieejami plasai sabiedribai, to sastava ietver sastavdalas, kas
attur no to lietoSanas uztura, un jo Ipasi — dara tos nepievilcigus
bérniem.

2. Atlauju turétaji nodrosina atbilstibu 1. punkta prasibam,
ka arf nodroSina, ka markéums nav maldino$s attieciba uz
biocida radito risku cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai vai
videi vai ta efektivitati, un taja nekada gadijjuma nav norades
“zema riska biocids”, “netoksisks”, “nekaitigs”, “dabigs”, “videi

draudzigs”, “nekaitigs dzivniekiem” vai lidzigas norades. Turklat
markéjuma skaidri un neizdzé8ami noradama sada informacija:

a) katras aktivas vielas identitate un tas koncentracija metris-
kajas meérvienibas;

b) wvai produkta ir nanomateriali un vai produkts rada kadus
ipasus apdraud&umus, ka arl péc katras atsauces uz nano-
materialiem iekavas ieraksta vardu “nano”;

¢) atlaujas numurs, ko kompetenta iestade vai Komisija pieski-
rusi biocidam;

d) atlavjas turétaja vards vai nosaukums un adrese;

) preparativais veids;

f) lietoSana, kadai biocids ir atlauts;

g) lietotdgjam ierastd un saprotama veida izteikti lietoSanas
noradjjumi, lietoSanas biezums un metriskajas mérvienibas
izteiktas devas katrai atlauja paredzétai lietoSanai;

h) zinas par iespéamu tiesu vai netieSu negativu blakusietekmi
un visi noradijumi par pirmo palidzibu;
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i) ja pievienoti lietoSanas noradijumi, teikums “Pirms lieto-
Sanas izlasiet pievienoto instrukciju” un attieciga gadijuma
ridinajumi, kas paredzéti mazak aizsargatam grupam,;
brid k dzét k aizsargat

j) noradijumi par biocida un ta iepakojuma drosu iznicina-
Sanu, attieciga gadijuma ieklaujot aizliegumu iepakojumu
izmantot atkartoti;

k) preparata partijas numurs vai apzimums un deriguma
termin$ parastos glabasanas apstak]os;

1) attieciga gadijuma biocidajai ietekmei vajadzigais laiks, inter-
vals, kas jaievéro starp biocida lietoSanas reizém vai starp
lietoSanu un apstradata biocida nakamo izmantosanu vai
cilvéku vai dzivnieku nakamo piekluvi vietai, kura lietots
biocids, ieskaitot zinas par dekontaminacijas lidzekliem un
pasikumiem un apstradato vietu vajadzigo védinasanas
ilgumu; zipas par iekartu piemérotu tiriSanu; zipas par
piesardzibas pasakumiem lietoSanas un transportéSanas

laika;

attieciga gadijuma — lietotaju kategorijas, kuras drikst lietot
biocidu;

g

n) attiecigd gadijuma — informacija par ipasu bistamibu videi,
ipasi attieciba uz nemérka organismu aizsardzibu un tdens
piesarnojuma novérsanu;

o) attieciba uz biocidiem, kuri satur mikroorganismus,
markéSanas prasibas saskana ar Direktivu 2000/54/EK.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja tas ir nepiecieSams biocida
lieluma vai funkcijas dél, ), g), h), j), k), 1) un n) apakspunkta
minéto informaciju var noradit uz iepakojuma vai iepakojumam
pievienotas lietosanas instrukcijas.

3. Dalibvalstis var pieprasit:

a) nodrosinat iepakojuma, markéjuma un lietosanas instrukciju
modelus vai skices;

b) lai biocidus, kuri tiek piedavati tirgli $o valstu teritorija,
markétu attiecigaja valsts oficialaja valoda vai valodas.

70. pants
Drosibas datu lapas

Drogibas datu lapas aktivajam vielam un biocidiem attieciga
gadijuma sagatavo un dara pieejamas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 31. pantu.

71. pants
Biocidu registrs

1. Agentiira izveido un uztur informacijas sistému, ko sauc
par Biocidu registru.

2. Biocidu registru izmanto informacijas apmainai starp
kompetentajam iestadem, Agentiru un Komisiju un starp pietei-
kuma iesniedzgjiem un kompetentajam iestadém, Agentiiru un
Komisiju.

3. Pieteikuma iesniedzgji Biocidu registru izmanto, lai
iesniegtu pieteikumus un datus visam procediram, uz ko
attiecas §1 regula.

4. Péc tam, kad pieteikuma iesniedzgji ir iesniegusi pietei-
kumus un informaciju, Agenttira parliecinas, ka pieteikumi ir
iesniegti pareiza forma, un nekavgjoties pazino to attiecigajai
kompetentajai iestadei.

Ja Agentiira nolemj, ka iesniegtais pieteikums nav pareizi nofor-
méts, ta noraida pieteikumu un attiecigi informé par to pietei-
kuma iesniedzgju.

5. Kad attieciga kompetenta iestade pieteikumu validgjusi vai
pienémusi, to Biocidu registra dara piecjamu visam citam
kompetentajam iestadém un Agentdrai.

6. Kompetentas iestades un Komisija Biocidu registru
izmanto, lai registrétu un pazigotu savus lémumus attieciba
uz biocidu atlaujam, un atjaunina informaciju Biocidu registra,
kad tiek piepemti $adi lémumi. Kompetentas iestades Biocidu
registra jo ipasi atjaunina informaciju, kas saistita ar biocidiem,
kuri atlauti to teritorija vai kuriem valsts atlauja ir bijusi atteikta,
grozita, atjaunota vai anuléta, vai kuriem pieskirta, atteikta vai
anuléta paralélas tirdzniecibas atlauja. Komisija jo ipasi atjaunina
informaciju, kas saistita ar biocidiem, kuri atlauti Savieniba vai
kuriem Savienibas atlauja ir bijusi atteikta, grozita, atjaunota vai
anuléta.

Informacija, kas jaieklauj Biocidu registra, attiecigi ietver:

a) atlaujas noteikumus un nosacijumus;

b) regulas 22. panta 2. punkta minéto biocida raksturojuma
kopsavilkumu;

¢) biocida novértéuma zigojumu.
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Saja punktd minéto informiciju ari dara pieejamu pieteikuma
iesniedzéjam ar Biocidu registra starpniecibu.

7. Ja Biocidu registrs nav pilniba uzsacis darbibu lidz 2013.
gada 1. septembrim vai péc minéta datuma partrauc darboties,
visi pienakumi, kuri saistiti ar pieteikumu iesnieganu un sazinu
un uzticéti dalibvalstim, kompetentajam iestadém, Komisijai un
pieteikumu iesniedzgjiem saskana ar $o regulu, ir piemérojami
arl turpmak. Lai nodrosinatu $a punkta vienadu piemérosanu, jo
1pasi attieciba uz formu, kada var iesniegt informaciju un apmai-
nities ar to, Komisija pienem nepiecieSamos pasakumus saskana
ar 82. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru. Minétos
pasakumus veic ierobezota laikposma, kas ir tikai tik ilgs, cik
nepiecieSams Biocidu registra pilnigai darbspgjas sasniegSanai.

8.  Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, var pienemt siki
izstradatus noteikumus par to, kada veida informacija jaievada
Biocidu registra. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar
82. panta 2. punkta minéto konsultéSanas procedaru.

9. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana
ar 83. pantu, lai noteiktu papildu noteikumus registra izmanto-
Sanai.

72. pants
Reklama

1.  lkviena biocida reklama atbilst Regulas  (EK)
Nr. 1272/2008 noteikumiem, ka arT taja ieklauj teikumus “Lie-
tojiet biocidus uzmanigi. Pirms lietoSanas vienmér izlasiet etiketi
un informaciju par biocidu”. Sie teikumi ir skaidri atskirami no
paréja reklamas teksta un ir salasami.

2. Reklamas devgji vardu “biocidi” iepriek§ minétajos
teikumos var aizstat ar skaidru atsauci uz reklaméta produkta
veidu.

3. Biocidu reklamas biocidu nedrikst attélot veida, kas sniedz
maldino$u priek$statu par biocida radito risku cilveku veselibai,
dzivnieku veselibai vai videi vai par ta efektivitati. Biocida
reklima nekada gadijuma nedrikst bit norades “zema riska
biocids”, “netoksisks”, “nekaitigs”, “dabigs”, “videi draudzigs”,
“nekaitigs dzivniekiem” vai lidzigas norades.

73. pants
Informacija saindésanas gadijumos

Sis regulas piemérosanas vajadzibam pieméro Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 45. pantu.

XVI NODALA
AGENTURA
74. pants
Agentiiras uzdevumi

1. Agentira veic uzdevumus, kas tai uzdoti ar $o regulu.

2. Regulas (EK) Nr.1907/2006 78. lidz 84., 89. un 90.
pantu mutatis mutandis pieméro, nemot véra $aja regula pare-
dz&tos Agentiiras uzdevumus.

75. pants
Biocidu komiteja

1. Ar 3o Agentira izveido Biocidu komiteju.

Biocidu komiteja ir atbildiga par Agentiiras atzinuma sagatavo-
$anu $ados jautajumos:

a) pieteikumi aktivo vielu apstiprina§anai vai apstiprinasanas
atjaunos$anai;

b) aktivo vielu apstiprinasanas parskatisana;

¢) pieteikumi tadu aktivo vielu ieklausanai I pielikuma, kuras
atbilst 28. panta izklastitajiem noteikumiem, un $adu aktivo
vielu ieklausanas I pielikuma parskatisana;

&

aizstajamo aktivo vielu identifikacija;

e) pieteikumi biocidu Savienibas atlaujas sanemsanai un Savie-
nibas atlaujas atjaunoanai, anuléSanai un grozisanai,
iznemot gadijumus, kad pieteikumi attiecas uz administra-
tivam izmainam;

f) zinatniski un tehniski jautajumi, kas attiecas uz savstarpgjo
atzi§anu saskana ar 38. pantu;

g) péc Komisijas vai dalibvalstu kompetento iestazu liguma —
visi citi jautajumi, kas rodas, Istenojot $o regulu, un ir saistiti
ar tehniskiem noradjjumiem vai risku cilvéku veselibai, dziv-
nieku veselibai vai videi.

2. Katrai dalibvalstij ir tiesibas iecelt locekli Biocidu komiteja.
Dalibvalstis var iecelt arT locekla aizstajgju.
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Lai atvieglotu $o darbu, ar Agentaras valdes lémumu un Komi-
sijas piekriSanu komiteju var sadalit divas vai vairakas paralelas
komitejas. Katra paraléla komiteja ir atbildiga par tiem Biocidu
komitejas uzdevumiem, kuri tai ir uzdoti. Katrai dalibvalstij ir
tiesibas izraudzities vienu dalibnieku katra paralélaja komiteja.
Viena un ta pati persona var bit izraudzita darbam vairak neka
viena paralélaja komiteja.

3. Komitejas loceklus iecel, npemot véra vinu pieredzi 1.
punkta minéto uzdevumu veik$ana, un vini var stradat kompe-
tentaja iestadé. Vinus atbalsta ar dalibvalstis pieejamiem zinat-
niskiem un tehniskiem resursiem. Saja noliika dalibvalstis Komi-
tejas locekliem, ko tas iecélusas, nodroSina pienacigus zinat-
niskus un tehniskus resursus.

4. Regulas (EK) Nr.1907/2006 85. panta 4., 5., 8. un 9.
punktu un 87. un 88. pantu mutatis mutandis pieméro Biocidu
komitejai.

76. pants
Agentiiras sekretariats

1. Agenturas sekretariats, kas minéts Regulas (EK)
Nr.1907/2006 76. panta 1. punkta g) apakSpunkta, veic
$adus uzdevumus:

a) izveido un uztur Biocidu registru;

b) veic uzdevumus, kas saistiti ar to pieteikumu pienemsanu, uz
kuriem attiecas $1 regula;

¢) nosaka tehnisko ekvivalenci;

=

sniedz tehniskus un zinatniskus noradijumus un lidzeklus, lai
Komisija un dalibvalstu kompetentas iestades piemérotu $o
regulu, un sniedz atbalstu valstu palidzibas dienestiem;

e) sniedz pieteikuma iesniedzéjiem, ipasi MVU, konsultacijas un
palidzibu saistiba ar aktivas vielas apstiprinasanu vai ieklau-
Sanu $is regulas I pielikuma vai saistiba ar Savienibas atlauju;

f) sagatavo skaidrojosu informaciju par 3o reguly;

@) izveido un uztur datubazi(-es) ar informaciju par aktivajam
vielam un biocidiem;

h) pé Komisijas pieprasijuma sniedz tehnisku un zinatnisku
atbalstu, lai uzlabotu Savienibas, kompetento iestazu, starp-
tautisku organizaciju un tre§o valstu sadarbibu zinatniskos
un tehniskos jautajumos, kas saistiti ar biocidiem;

i) dara zinamus Agentiiras pienemtos lemumus;

j) nosaka formatus un programmatiiras pakotnes informacijas
iesniegSanai Agentiira;

k) sniedz atbalstu un palidzibu dalibvalstim, lai izvairitos no
tadu pieteikumu paralélas vértésanas, kuri attiecas uz vieniem
un tiem pasiem vai lidzigiem biocidiem, ki minéts 29. panta
4. punkta.

2. Informaciju, kas noradita 67. panta, sekretaridts bez
maksas dara publiski pieejamu internetd, izpemot gadijumus,
kad saskana ar 66. panta 4. punktu iesniegtais ligums tiek atzits
par pamatotu. Citu informaciju Agentiira péc pieprasijuma dara
pieejamu saskana ar 66. pantu.

77. pants
Parsiidziba

1. Lémumus, ko Agentara pienémusi saskana ar 7. panta 2.
punktu, 13. panta 3. punktu, 26. panta 2. punktu, 43. panta 2.
punktu, 45. panta 3. punktu, 54. panta 3., 4. un 5. punktu, 63.
panta 3. punktu un 64. panta 1. punktu, var parsudzét Apela-
cijas padomei, ko izveido saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1907/2006.

Saskana ar $o regulu iesniegtam parsiidzibam pieméro Regulas
(EK) Nr.1907/2006 92. panta 1. un 2. punktu, 93. un 94.
pantu.

No personas, kas iesniedz parsidzibu, var iekasét maksas
saskana ar §is regulas 80. panta 1. punktu.

2. Saskana ar 1. punktu iesniegta parsidziba aptur léemuma
izpildi.

78. pants
Agentiiras budzets

1. Sis regulas piemérosanas vajadzibam Agentiiras ienémumi
ir:

a) Savienibas subsidija, kas ir iegramatota Eiropas Savienibas
vispargja budzeta (Komisijas iedala);

b) maksa, kas samaksata Agentiirai saskana ar So regulu;

¢) atlidziba, ko Agentira sanémusi par pakalpojumiem, kurus
ta sniedz saskana ar $o reguly;

d) brivpratigas dalibvalstu iemaksas.

2. Agentiiras budZeta tiek nodaliti tie ienémumi un izdevumi,
kas saistiti ar 3aja regula paredzétiem pasakumiem, un tie, kas
saistiti ar Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredzétiem pasakumiem,
un par tiem tiek gatavoti atseviski budzeta parskati un gramat-
vedibas parskati.
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Agentiiras ienémumus, kas minéti Regulas (EK) Nr. 1907/2006
96. panta 1. punkta, neizmanto 3aja regula paredzétu uzdevumu
veikSanai. Agentiras ienémumus, kas minéti 3 panta 1. punkta,
neizmanto Regula (EK) Nr.1907/2006 paredzétu uzdevumu
veikSanai.

79. pants

Formati un programmatiira informacijas iesniegSanai
Agentiira

Agentiira norada formatus un programmatiiras pakotnes un
dara tas bez maksas pieejamas sava timekla vietné, kas jaiz-
manto informacijas iesniegSanai Agentiira. Kompetentas iestades
un pieteikuma iesniedzgji izmanto Sos formatus un pakotnes,
iesniedzot informaciju saskana ar $o regulu.

Tehnisko dokumentaciju, kas minéta 6. panta 1. punkta un 20.
pantd, iesniedz, izmantojot IUCLID programmatiiras pakotni.

XVII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
80. pants
Maksas un atlidziba

1.  Balstoties uz 3. punkta izklastitajiem principiem, Komisija
pienem isteno$anas regulu, ar kuru nosaka:

a) maksas, kas maksajamas Agentirai, tostarp gada maksu par
produktiem, kam pieskirta Savienibas atlauja saskana ar VIII
nodalu, un maksu par pieteikumiem savstarpgjai atziSanai
saskana ar VII nodaly;

b) noteikumus, lai definétu nosacijumus maksas samazinasanai,
atbrivoSanai no maksas un izdevumu atlidzinasanai tam
Biocidu komitejas loceklim, kur§ darbojas ka referents; un

) samaksas nosacjumus.

Minéto istenoSanas regulu pienem saskapna ar 82. panta 3.
punkta minéto parbaudes procediru. Ta attiecas tikai uz
maksam, kas maksajamas Agentdrai.

Agentiira var iekasét atlidzibu par citiem tas sniegtiem pakalpo-
jumiem.

Maksas, kas maksajamas Agentirai, nosaka tada apjoma, lai
nodrosinatu to, ka ienémumi no $im maksam kopa ar citiem
Agentiras ienémumiem saskana ar So regulu ir pietickami, lai
segtu sniegto pakalpojumu izmaksas. Agentlira publisko
noteiktas maksas.

2. Dalibvalstis tiesi iekasé maksas no pieteikuma iesniedzé-
jiem par pakalpojumiem, ko tas sniedz attieciba uz $aja regula
noteiktajam procediiram, tostarp par pakalpojumiem, ko
veikugas dalibvalstu kompetentas iestades, darbojoties ka
kompetentas iestades, kas veic novértesanu.

Balstoties uz 3. punktd izklastitajiem principiem, Komisija
sniedz norades attieciba uz maksu saskanoto struktfiru.

Dalibvalstis var iekasét gada maksu par biocidu piedavasanu to
tirgos.

Dalibvalstis var iekasét atlidzibu par citiem to sniegtiem pakal-
pojumiem.

Dalibvalstis nosaka un publicé maksu apmérus, kas maksajami
to kompetentajam iestadém.

3. Gan uz 1. punkta minétds Istenoanas regulas, gan uz
dalibvalstu pasu noteikumiem par maksam attiecas $adi principi:

a) maksas tiek noteiktas tada apméra, lai nodrosinatu to, ka
iepémumi no $im maksam principa ir pietickami, lai segtu
sniegto pakalpojumu izmaksas, un neparsniedz to, kas vaja-
dzigs $o izmaksu segSanai;

=

maksu dalgji atlidzina, ja pieteikuma iesniedzéjs pieprasito
informaciju neiesniedz paredzétaja termina;

¢) vajadzibas gadjuma nem veéra MVU Ipasas vajadzibas,
tostarp iespéju sadalit maksu vairakas iemaksas un posmos;

d) maksu struktiira un apméra nem véra to, vai informacija ir
iesniegta kopigi vai atseviski;

¢) pienacigi pamatotos apstaklos un ja tam piekrit Agentiira vai
kompetenta iestade, ir iespéjama pilniga vai daléja atbrivo-
§ana no maksas; un

f) terminus maksam nosaka, pienacigi nemot véra $aja regula
paredzéto procediru terminus.

81. pants
Kompetentas iestades

1. Dalibvalstis noriko kompetento iestadi vai kompetentas
iestades, kas ir atbildigas par $is regulas IstenoSanu.

Dalibvalstis nodrosina, ka kompetentajam iestadém ir pietickami
daudz atbilstigi kvalificétu un pieredzgjusu darbinieku, lai $aja
regula paredzétos pienakumus varétu veikt efektivi un iedarbigi.
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2. Kompetentas iestades sniedz konsultacijas pieteikumu
iesniedzgjiem, Ipasi MVU, un visam citam ieinteresétam pusém
par to attiecigiem pienakumiem un saistibam saskana ar 3o
regulu. Sajas konsultacijas sniedz padomus par iesp&jam pielagot
6. un 20. panta paredzétas datu snieganas prasibas, par iemes-
liem, pamatojoties uz kuriem ir iesp&ams veikt pielagojumus,
un par to, ki sagatavot ierosindjumu. Sis konsultacijas sniedz
papildus konsultacijam un palidzibai, ko Agentiiras sekretariats
sniedz saskana ar 76. panta 1. punkta d) apakspunktu.

Kompetentas iestades jo ipasi var sniegt padomus, izveidojot
palidzibas dienestus. Palidzibas dienesti, kas jau izveidoti
saskana ar Regulu (EK) Nr.1907/2006, var darboties ka pali-
dzibas dienesti atbilstigi 3ai regulai.

3. Dalibvalstis lidz 2013. gada 1. septembrim pazino Komi-
sijai norikoto kompetento iestazu un, ja tadi pastav, palidzibas
dienestu nosaukumus un adreses. Dalibvalstis bez liekas kave-
$anas informé Komisiju par visam izmainam kompetento
iestazu vai palidzibas dienestu nosaukumos un adresés.

Komisija publisko kompetento iestazu un palidzibas dienestu
sarakstu.

82. pants
Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Biocidu pastaviga komiteja (“komiteja”).
Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozime.

2. Ja ir atsauce uz o punktu, pieméro Regulas (ES)
Nr. 182/2011 4. pantu.

3. Ja ir atsauce uz S0 punktu, pieméro Regulas (ES)
Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepiepem istenosanas
akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta
4. punktu.

4. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES)
Nr. 182/2011 8. pantu.

83. pants
Delegesanas isteno$ana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ieveé-
rojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 3. panta 4. punktd, 5. panta 3. punkta,
6. panta 4. punkta, 21. panta 3. punkta, 23. panta 5. punkta,
28. panta 1. un 3. punkta, 40. panta, 56. panta 4. punkta, 71.
panta 9. punktd, 85. panta un 89. panta 1. punkta minétos
delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no

2012. gada 17. julija. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru
delegesanu velakais devinus ménesus pirms piecu gadu laik-
posma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata
uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome neiebilst pret sadu pagarinajumu vélakais tris ménesus
pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3.
panta 4. punktd, 5. panta 3. punktd, 6. panta 4. punkta, 21.
panta 3. punktd, 23. panta 5. punkta, 28. panta 1. un 3.
punkta, 40. pantd, 56. panta 4. punkta, 71. panta 9. punktd,
85. panta un 89. panta 1. punkta minéto pilnvaru delegésanu.
Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru dele-
¢e%anu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publice-
Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas
taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos delegétos aktus.

4. Tiklidz ta piepem delegéto aktu, Komisija par to pazino
vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskapa ar 3. panta 4. punktu, 5. panta 3. punktu, 6.
panta 4. punktu, 21. panta 3. punktu, 23. panta 5. punktu,
28. panta 1. un 3. punktu, 40. pantu, 56. panta 4. punktu,
71. panta 9. punktu, 85. pantu un 89. panta 1. punktu
pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja divos ménesos
no dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un
Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebil-
dumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir informéusi Komisiju par savu
lemumu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai
Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem méne-
Siem.

84. pants
Steidzamibas procedira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskapa ar steidzamibas
procediiru, stdjas spéka nekavéjoties, un to pieméro, kamér
nav izteikti nekadi iebildumi atbilstosi 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemes-
lus, kade] izmanto steidzamibas procedru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret
delegéto aktu saskana ar 83. panta 5. punkta minéto procedaru.
Sada gadijuma Komisija nekavgjoties atce] aktu, ievérojot
Eiropas Parlamenta vai Padomes pazigojumu par lémumu
izteikt iebildumus.

85. pants
Pielagosana zinatnes un tehnikas attistibai

Lai nodrosinatu, ka §is regulas noteikumus var pielagot zinatnis-
kajam un tehniskajam progresam, Komisija tiek pilnvarota
pienemt delegétos aktus saskapa ar 83. pantu attieciba uz II,
III un IV pielikuma pielagosanu $adam zinatniskajam un tehnis-
kajam progresam.
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86. pants
Aktivas vielas, kas ieklautas Direktivas 98/8/EK I pielikuma

Tiek uzskatits, ka aktivas vielas, kas ieklautas Direktivas 98/8/EK
[ pielikuma, ir apstiprinatas saskana ar $o regulu un tas tiek
ieklautas 9. panta 2. punkta minétaja saraksta.

87. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas pieméro-
jamas par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to izpildi. Paredzétajam
sankcijam jabit efektivam, samérigam un preventivam. Dalibval-
stis minétos noteikumus dara zinamus Komisijai ne vélak ka
2013. gada 1. septembri un nekavéjoties pazino Komisijai
visus turpmakos grozijumus, kas tos ietekme.

88. pants
Drosibas klauzula

Ja, pamatojoties uz jauniem pieradijumiem, dalibvalstij ir pama-
tots iemesls uzskatit, ka saskana ar $is regulas prasibam atlauts
biocids tomér rada nopietnu tlitéju vai ilgtermina risku cilvéku,
ipasi mazak aizsargatu grupu, veselibai vai dzivnieku veselibai,
vai videi, ta var veikt piemérotus pagaidu pasakumus. Dalib-
valsts par to nekavéjoties attiecigi informé Komisiju un pargjas
dalibvalstis un norada uz jaunajiem pieradijumiem balstita
lémuma iemeslus.

Komisija, izmantojot Istenosanas aktus, vai nu atlauj pagaidu
pasakumu uz lémuma noradito laiku, vai pieprasa dalibvalstij
atsaukt pagaidu pasikumu. Minétos istenoSanas aktus pienem
saskana ar 82. panta 3. punktd minéto parbaudes procediru.

89. pants
Parejas pasakumi

1.  Komisija turpina saskana ar Direktivas 98/8/EK 16. panta
2. punktu uzsakto darba programmu visu eso$o aktivo vielu
sistematiskai parbaudei, lai to pabeigtu lidz 2014. gada
14. maijam. Sim noliikam Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskapna ar 83. pantu attieciba uz darba
programmas izpildi un kompetento iestazu un programmas
dalibnieku saistito tiesibu un pienakumu noteikSanu.

Atkariba no darba programmas izpildes gaitas Komisija tiek
pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 83. pantu attie-
ciba uz darba programmas izpildes termina pagarinasanu uz
noteikta laikposmu.

Lai atvieglotu netraucétu pareju no Direktivas 98/8/EK uz 3o
regulu, darba programmas laika Komisija pienem vai nu isteno-
Sanas noteikumus, ar kuriem paredz, ka vai nu aktiva viela ir
apstiprinata un ar kadiem nosacfjumiem tas ir darits, vai —
gadijumos, kad nav izpilditi 4. panta 1. punkta paredzétie nosa-
cjumi vai attiecigd gadijuma 5. panta 2. punktd paredzétie
nosacijumi vai noteiktaja termina nav iesniegta vajadziga infor-
macija un dati, — IstenoSanas lémumus, kuros apliecina, ka
aktiva viela nav apstiprinata. Minétos istenosanas aktus pienem
saskana ar 82. panta 3. punktd minéto parbaudes procediiru.
Noteikumos par aktivas vielas apstiprina$anu norada apstiprina-
Sanas datumu. Tiek piemérots 9. panta 2. punkts.

2. Atkapjoties no §is regulas 17. panta 1. punkta, 19. panta
1. punkta un 20. panta 1. punkta un neskarot $a panta 1. un 3.
punktu, dalibvalsts var turpinat piemeérot tas pasreizéjo sistému
vai praksi konkréta biocida piedavasanai tirgii ne ilgak ka divus
gadus péc dienas, kad apstiprinata pédéja no minéta biocida tam
aktivajam vielam, kuras paredzéts apstiprinat. Ta var saskapa ar
valsts noteikumiem atlaut piedavat tirgai tikai sava teritorija tadu
biocidu, kas satur esoSas aktivas vielas, kuras ir tikuSas vai
Sobrid tiek novértétas saskana ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1451/2007 (2007. gada 4. decembris) par 10 gadu darba
programmas otro fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta Direktiva
98/8/EK (1), bet kuras vél nav apstiprinatas attieciba uz konkréto
produkta veidu.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja tiek pienemts lémums neapstip-
rinat aktivo vielu, dalibvalsts var turpinat piemérot tas pasreizéjo
sistému vai praksi biocidu piedavasanai tirga ne ilgak ka divpa-
dsmit méneSus péc dienas, kad pienemts lémums neapstiprinat
aktivo vielu saskana ar 1. punkta treSo dalu.

3. Péc tam, kad piepemts lemums par konkrétas aktivas
vielas apstiprinasanu attieciba uz konkrétu produkta veidu,
dalibvalstis nodrosina to, ka atlaujas minéta produkta veida
biocidiem un minéto aktivo vielu saturoSiem biocidiem attiecigi
pieskir, groza vai anulé saskana ar 3o regulu divu gadu laika no
apstiprinasanas dienas.

Sim nolikam tie, kuri vélas iesniegt pieteikumu tadu minéta
produkta veida biocidu atlaujai vai vienlaicigai savstarpéjai atzi-
Sanai, kuri satur tikai esoas aktivas vielas, iesniedz pieteikumus
atlaujai vai vienlaicigai savstarpgjai atziSanai dalibvalstu kompe-
tentajam iestadém ne vélak ka diend, kad attieciga aktiva viela
vai vielas apstiprinatas. Ja biocidi satur vairak neka vienu aktivo
vielu, atlaujas pieteikumus iesniedz ne vélak ka diena, kad attie-
ciba uz konkrétu produkta veidu stajas speéka lémums par
pédgjas aktivas vielas apstiprinasanu.

() OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.
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Ja pieteikums atlaujai vai vienlaicigai savstarpgjai atziSanai nav
iesniegts saskana ar otro dalu:

a) biocidu partrauc piedavat tirgti 180 dienas péc dienas, kad
attieciga aktiva viela vai vielas apstiprinatas; ka ari

b) biocidu eso$o krajumu iznicinasanu un lietoSanu var turpi-
nat, lidz apritéjusas 365 dienas no dienas, kad attieciga
aktiva viela vai vielas apstiprinatas.

4. Ja dalibvalsts kompetenta iestade ir noraidijusi saskapa ar
3. punktu iesniegtu atlaujas pieteikumu biocidam vai ir nolé-
musi atlauju nepieskirt, attiecigo biocidu partrauc piedavat tirgd
180 dienas péc noraidisanas vai lémuma pienemsanas. Sadu
biocidu esoso krajumu iznicina$anu un lietoSanu var turpinat,
lidz apritgjusas 365 dienas kop$ noraidiSanas vai lémuma
pienemsanas.

90. pants

Parejas pasakumi attieciba uz aktivajam vielam, kas
novertétas saskana ar Direktivu 98/8/EK

1. Agentiira ir atbildiga par tas dokumentacijas novértésanas
procesa koordinesanu, kas iesniegta péc 2012. gada 1. septem-
bra, un veicina novértéSanu, sniedzot organizatorisku un
tehnisku atbalstu dalibvalstim un Komisijai.

2. Pieteikumus, kas iesniegti Direktivas 98/8/EK piemero-
Sanas vajadzibam un kuriem dalibvalstu veikta novérté$ana
saskana ar Direktivas 98/8/EK 11. panta 2. punktu lidz 2013.
gada 1. septembrim nav pabeigta, kompetentas iestades noverté
saskana ar $is regulas noteikumiem un attiecigd gadijuma
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1451/2007 noteikumiem.

Minéto novertéjumu veic, balstoties uz informaciju, kas sniegta
dokumentacija, kura iesniegta saskana ar Direktivu 98/8/EK.

Ja novértéjuma konstaté problémas saistiba ar tadu $is regulas
noteikumu piemérosanu, kuri nebija ieklauti Direktiva 98/8/EK,
pieteikuma iesniedz&am dod iespéju iesniegt papildu informa-
ciju.

Tiek veltitas visas piles, lai izvairitos no nepiecieSamibas péc
papildu izméginajumiem ar mugurkaulniekiem un lai $o parejas
noteikumu  rezultdtd neraditu  kavéSanos  parskatiSanas
programma, kas noteikta Regula (EK) Nr. 1451/2007.

Neatkarigi no 1. punkta Agenttira ir atbildiga arl par tas doku-
mentacijas novértésanas procesa koordinésanu, kas iesniegta
Direktivas 98/8/EK piemeérosanas vajadzibam un kuras noverte-
Sana lidz 2013. gada 1. septembrim nav pabeigta, un veicina

novértésanas sagatavosanu, no 2014. gada 1. janvara sniedzot
organizatorisku un tehnisku atbalstu dalibvalstim un Komisijai.

91. pants

Parejas  pasakumi attiecha wuz  biocidu  atlavjas
pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Direktivu 98/8/EK

Biocidu atlaujas pieteikumus, kas iesniegti Direktivas 98/8/EK
pieméroSanas vajadzibam un kuru novértéSana nav pabeigta
lidz 2013. gada 1. septembrim, kompetentas iestades noverte
saskana ar minéto direktivu.

Neskarot pirmo dalu, pieméro turpmak minéto:

— ja aktivas vielas riska noveértéjuma konstaté, ka ir ievérots
viens vai vairaki 5. panta 1. punkta uzskaititi kritériji —
biocidu atlauj saskana ar 19. panta noteikumiem,

— ja aktivas vielas riska novert§juma konstaté, ka ir ievérots
viens vai vairaki 10. panta uzskaititi kritériji — biocidu atlauj
saskana ar 23. pantu.

Ja novértgjuma konstaté problémas saistiba ar tadu §is regulas
noteikumu piemérosanu, kuri nebija ieklauti Direktiva 98/8/EK,
pieteikuma iesniedz&jam dod iespéju iesniegt papildu informa-
ciju.

92. pants

Parejas  pasakumi  attiecba uz  biocidiem, kas
atlautifregistréti saskana ar Direktivu 98/8/EK

1. Biocidus, kam saskana ar Direktivas 98/8/EK 3., 4., 15. vai
17. pantu atlauja pieskirta vai registracija veikta pirms 2013.
gada 1. septembra, var turpinat piedavat tirgdi un lietot, attieciga
gadijuma ievérojot jebkadus minétaja direktiva noteiktos atlaujas
vai registracijas nosacijumus, lidz atlaujas vai registracijas beigu
terminam vai tas anuléSanai.

2. Neskarot 1. punktu, biocidiem, kas taja minéti, $o regulu
pieméro no 2013. gada 1. septembra.

93. pants

Parejas pasakumi attieciba uz biocidiem, uz kuriem
neattiecas Direktivas 98/8/EK darbibas joma

1. Neskarot 89. pantu, tadu biocidu atlaujas pieteikumus, uz
kuriem neattiecas Direktivas 98/8/EK darbibas joma un uz
kuriem attiecas 3is regulas darbibas joma, un kuri bija pieejami
tirgli 2013. gada 1. septembri, iesniedz ne vélak ka lidz 2017.
gada 1. septembrim.
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2. Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, 32 panta 1. punkta
minétos biocidus, par kuriem ir iesniegts pieteikums saskana ar
§a panta 1. punktu, var turpinat piedavat tirgi vai lietot lidz
dienai, kad piepemts lémums pieskirt atlauju. Ja pienem
lémumu noraidit atlaujas pieskirSanu, $adus biocidus partrauc
piedavat tirgti 180 dienas péc $ada lemuma pienemsanas.

Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, $a panta 1. punkta minétos
biocidus, par kuriem nav iesniegts pieteikums saskana ar $a
panta 1. punktu, var turpinat piedavat tirgn vai lietot 180
dienas péc 2017. gada 1. septembra.

To biocidu esoso krajumu iznicina$anu un lietosanu, kurus
kompetenta iestade vai Komisija nav atlavusi attiecigajam lieto-
jumam, var turpinat ne ilgak ka 365 dienas péc dienas, kad
pienemts pirmaja dala minctais lémums, vai divpadsmit
meénesus péc otraja dala minétd datuma, proti, vélakaja no
abiem datumiem.

94. pants
Parejas pasakumi attieciba uz apstradatiem izstradajumiem

1.  Atkapjoties no 58. panta un neskarot 89. pantu, apstra-
datus izstradajumus, kuri bija pieejami tirgi 2013. gada
1. septembri, var turpinat laist tirgli lidz dienai, kad piepemts
lémums par biocidos, ar kuriem apstradatie izstradajumi apstra-
dati vai kurus tie satur, eso3as aktivas vielas vai vielu apstipri-
nasanu attieciba uz konkrétu produkta veidu, ja atlaujas pietei-
kums par aktivas vielas vai vielu apstiprinaSanu attieciba uz
konkrétu produkta veidu ir iesniegts ne vélak ka lidz 2016.
gada 1. septembrim.

2. Ja attieciba uz konkrétu produkta veidu pienem lémumu
neapstiprinat aktivo vielu, apstradatus izstradajumus, kas satur
biocidus vai ir apstradati ar biocidiem, kuri satur minéto aktivo
vielu, parstaj laist tirgi 180 dienas péc $ada lémuma pienem-
Sanas vai no 2016. gada 1. septembra, proti, vélakaja no abiem
datumiem, ja vien saskana ar 1. punktu nav iesniegts pieteikums
apstiprinasanai.

95. pants

Parejas pasakumi attieciba uz piekluvi dokumentacijai par
aktivo vielu

1. Sakot no 2013. gada 1. septembra jebkura persona, kas
vélas laist Savienibas tirgi aktivo vielu (aktivas vielas) atseviski
vai biocidu sastava (turpmak “attieciga persona”), par katru
aktivo vielu, ko ta razo vai importé izmantosanai biocidos,
iesniedz Agentirai:

a) dokumentaciju, kas atbilst II pielikuma prasibam vai attieciga
gadijuma Direktivas 98/8/EK IIA pielikuma prasibam; vai

b) piekluves pilnvaru attieciba uz dokumentaciju, kas minéta a)
apakspunkta; vai

¢) atsauci uz a) apakS$punkta minéto dokumentaciju, attieciba
uz kuru beigusies visi datu aizsardzibas termini.

Ja attieciga persona nav fiziska vai juridiska persona, kas veic
uznéméjdarbibu Savieniba, saskana ar pirmo dalu prasito infor-
maciju iesniedz $adu aktivo vielu (aktivas vielas) saturosa biocida
importetajs.

$a punkta piemérosanas vajadzibam un attiecibd uz eso$am
aktivam vielam, kas minétas Regulas (EK) Nr.1451/2007 I
pielikuma, $is regulas 63. panta 3. punkta noteikumi attiecas
uz visiem dokumentacija ietilpstosiem toksikologiskiem un
ekotoksikologiskiem pétijjumiem, tostarp jebkadiem toksikolo-
giskiem un ekotoksikologiskiem pétjjumiem, kas nav saistiti ar
izméginajumiem ar mugurkaulniekiem.

Attiecigajai personai, kam ir izsniegta piekluves pilnvara doku-
mentacijai par aktivo vielu, ir tiesibas atlaut pieteikuma iesnie-
dzgjam, kur$ iesniedz pieteikumu atlaujas sanemsanai attieciba
uz biocidu, kas satur minéto aktivo vielu, atsaukties uz minéto
piekluves pilnvaru 20. panta 1. punkta pieméroSanas vajadzi-
bam.

Atkapjoties no §is regulas 60. panta, visi datu aizsardzibas
periodi attieciba uz vielas/produkta veida kombinacijam, kas
uzskaititas Regulas (EK) Nr.1451/2007 II pielikuma, bet vél
nav apstiprinatas saskana ar minéto regulu, beidzas 2025.
gada 31. decembri.

2. Agentiira publisko to personu sarakstu, kuras iesniegusas
dokumentus saskana ar 1. punktu vai attieciba uz kuram ta
piepémusi lémumu saskana ar 63. panta 3. punktu. Saraksta
ieklauj ari to personu vardus vai nosaukumus, kuras piedalas
saskana ar 89. panta 1. punkta pirmo dalu uzsaktaja darba
programma vai kuras ir parpémusas programmas dalibnieka
funkcijas.

3. Neskarot 93. pantu, sakot no 2015. gada 1. septembra
biocidu nepiedava tirgdi, ja biocida esoso aktivo vielu razotajs
vai importétajs, vai attieciga gadijuma biocida importétajs nav
ieklauts 2. punkta minétaja saraksta.

Neskarot 52. un 89. pantu, lidz 2016. gada 1. septembrim var
turpinat iznicinat un lietot to biocidu esosos krajumus, kas satur
aktivo vielu, attieciba uz kuru neviena attieciga persona nav
ieklauta 2. punkta minétaja saraksta.

4. So pantu nepieméro aktivajam vielam, kuras ieklautas I
pielikuma 1.-5. un 7. kategorija, vai biocidiem, kuros ietilpst
tikai minétas aktivas vielas.
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96. pants

AtcelSana

Neskarot 3is regulas 86., 89., 90., 91. un 92. pantu, Direktivu 98/8/EK atce] no 2013. gada 1. septembra.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz $o regulu un tas lasa saskana ar atbilstibas tabulu VII
pielikuma.

97. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes.

To pieméro no 2013. gada 1. septembra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbiira, 2012. gada 22. maija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ N. WAMMEN
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I PIELIKUMS

25. PANTA a) PUNKTA MINETO AKTIVO VIELU SARAKSTS

EK Nr.

Nosaukums/grupa

lerobezojums

Piebilde

1. kategorija — vielas,

kuras atlauts izmantot ka partikas piedevas saskana ar Regulu (EK) Nr. 133

3/2008

200-018-0

Pienskabe

Koncentracijai jabiit ierobezotai ta, lai biocidam
nebatu vajadziga klasifikacija saskana ar Direktivu
1999/45[EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 270

204-823-8

Natrija acetats

Koncentracijai jabat ierobezotai ta, lai biocidam
nebatu vajadziga klasifikacija saskana ar Direktivu
1999/45/EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 262

208-534-8

Natrija benzoats

Koncentracijai jabit ierobezotai ta, lai biocidam
nebiitu vajadziga klasifikacija saskana ar Direktivu
1999/45[EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 211

201-766-0

(+)-Vinskabe

Koncentracijai jabiit ierobezotai ta, lai biocidam
nebitu vajadziga klasifikacija saskana ar Direktivu
1999/45/EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 334

200-580-7

Etikskabe

Koncentracijai jabat ierobezotai ta, lai biocidam
nebiitu vajadziga Klasifikacija saskapa ar Direktivu
1999/45[EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Propionskabe

Koncentracijai jabit ierobezotai ta, lai biocidam
nebiitu vajadziga klasifikacija saskana ar Direktivu
1999/45/EK vai ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 280

2. kategorija — vielas,

kas ieklautas Regulas

(EK) Nr. 1907/2006 IV pielikuma

200-066-2

Askorbinskabe

232-278-6

Linseklu ella

3. kategorija — vajas skabes

4. kategorija — tradicionali izmantotas dabiskas izcelsmes vielas

Dabiga ella

Lavandas ella

CAS 8000-28-0

Dabiga ella

Piparmétras ella

CAS 8006-9-4

5. kategorija — feromoni

222-226-0

Okt-1-én-3-ols

Maisijums

Drébju kodes fero-
mons

6. kategorija — vielas,

kas ieklautas Direktiv

as 98/8/EK I vai IA pielikuma

204-696-9 Oglekla dioksids Tikai izmantosanai lietosanai gatavas gazes tvertnés,
kas aprikotas ar uztvergjierici.

231-783-9 Slapeklis Tikai lieto3anai ierobezota daudzuma talitéjas lieto-
Sanas tvertneés.

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12- dienilacetats
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EK Nr.

Nosaukums/grupa

lerobezojums

Piebilde

7. kategorija — citas vielas

Bakulovirusi
215-108-5 Bentonits
203-376-6 Citronelals

231-753-5

Dzelzs sulfats
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II PIELIKUMS

INFORMACIJAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ AKTIVAJAM VIELAM

1. Saja pielikuma ir izklastita informacija, kas vajadziga 6. panta 1. punkta a) apakipunktd minétds dokumentacijas

sagatavosanai.

. Seit noteiktie dati ietver pamatdatus (Core Data Set — CDS) un papildu datus (Additional Data Set — ADS). Datus, kas

pieder pie CDS, uzskata par galvenajiem datiem, kuri principa bitu jasniedz par visam aktivajam vielam. Tomér dazos
gadijumos vielas fizikalas vai kimiskas ipasibas var biit tadas, ka konkrétus datus, kas pieder pie CDS, sniegt nav
iesp&jams vai tas batu lieki.

Attieciba uz papildu datiem par konkrétu aktivo vielu sniedzamos datus nosaka, izvértgjot ikvienu no ADS datiem,
kuri minéti $aja pielikuma, un inter alia nemot veéra vielas fizikalas un kimiskas ipasibas, esoSos datus, informaciju, kas
ir dala no CDS, un produkta veidus, kuros So aktivo vielu izmantos, ka ari ar $iem izmantoSanas veidiem saistitos
iedarbibas modelus.

Ipasas norades par dazu datu ieklauanu ir sniegtas Il pielikuma ieklautas tabulas 1. sleja. Pieméro ari visparéjos
apsvérumus attieciba uz informacijas prasibu pielagosanu, ka izklastits 3is regulas IV pielikuma. levérojot, ka ir svarigi
samazinat izméginajumus ar mugurkaulniekiem, II pielikuma ieklautas tabulas 3. sleja ir sniegtas Ipasas norades par
informacija ir pietiekama, lai atbalstitu riska novértgjumu, kura paradits, ka 4. panta 1. punktad minétie kritériji ir
izpilditi.

Pieteikuma iesniedzéjiem biitu jaiepazistas ar detalizétajam tehniskajam pamatnostadném, kas attiecas uz $a pielikuma
pieméroSanu un 6. panta 1. punkta a) apak$punkta minétas dokumentacijas sagatavosanu un kas pieejamas Agentiiras
timekJa vietné.

Pieteikuma iesniedzéjam ir pienakums pirms iesniegSanas ierosinat apsprieSanos. Papildus 62. panta 2. punkta noteik-
tajam pienakumam pieteikuma iesniedzgji var ar kompetento iestadi, kas izskatis dokumentaciju, apspriesties ari par
ierosinatajam informacijas prasibam un jo ipasi par izméginajumiem ar mugurkaulniekiem, ko pieteikuma iesniedzgjs
ierosina veikt.

Ja javeic 8. panta 2. punktd minéta novértéSana, var bit nepiecieSams iesniegt papildu informaciju.

. Tiek ieklauts detalizéts un pilnigs apraksts par veiktajiem vai pieminétajiem pétjjumiem un par izmantotajam meto-

dém. Ir svarigi nodrosinat, lai pieejamie dati biitu batiski un pietickami kvalitativi, lai varétu izpildit attiecigas prasibas.
Butu jasniedz ari pieradijumi, kas apliecina, ka aktiva viela, kurai veikti testi, ir ta pati viela, par kuru iesniegts
pieteikums.

. Dokumentaciju iesniedz, izmantojot Agentiiras piedavatos formatus. Turklat tam dokumentacijas dalam, kuram ta

paredzéta, izmanto IUCLID. Formati un sikaki noradjjumi par nepiecieSamajiem datiem un dokumentacijas sagatavo-
Sanu ir pieejami Agentiras timekla vietné.

. Aktivas vielas apstipringjuma sapemsanai iesniegtie izméginajumi tiek veikti saskana ar Komisijas Regula (EK)

Nr. 440/2008 (2008. gada 30. maijs) par testéSanas metozu noteik$anu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr.1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZoanu
(REACH) ("), noteiktajam metodém. Tomér tad, ja kada metode nav piemérota vai nav aprakstita, izmanto citas
metodes, kuras ir zinatniski piemérotas un péc iespéjas starptautiski atzitas, un to piemérotiba ir japamato pieteikuma.
Ja testéSanas metodes pieméro nanomaterialiem, tiek nodroinats paskaidrojums par $o testéSanas metoZu zinatnisko
piemérotibu attieciba uz nanomaterialiem un attieciga gadijuma par veiktajiem tehniskajiem pielagojumiem vai korek-
cijam, lai nodrosinatu atbilstibu $o materialu specifiskajam ipasibam.

. Veiktajiem izméginajumiem vajadzétu atbilst attiecigajam prasibam par laboratorijas dzivnieku aizsardzibu, kas izklas-

titas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (), bet ekotoksikologiskajiem un toksikologiskajiem testiem — labai laboratoriju
praksei, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo
un administrativo aktu saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu piemérosanu un 3o principu
piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testéSanu (*) vai citos starptautiskos standartos, ko par lidzveértigiem
atzinusi Komisija vai Agentiira. Testi par fizikali kimiskajam ipasibam un drosibas zina svarigiem vielas datiem batu
javeic vismaz saskana ar starptautiskajiem standartiem.

OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.

OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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7. Ja ir veikta test€Sana, jasniedz izmantotas aktivas vielas un tas piemaisijumu detalizéts apraksts (specifikicija). TestéSana
ar aktivo vielu biitu javeic tada stavokli, kada to izgatavo, vai attieciba uz dazam fizikalajam vai kimiskajam ipasibam
(sk. tabulas 1. sleja sniegtas norades) — ar attiritu aktivo vielu.

8. Ja ir pieejami izméginajumu dati, kas iegati pirms 2013. gada 1. septembra un ar citam metodém, nevis tam, kas
noteiktas Regula (EK) Nr. 440/2008, tad par $adu datu piemérotibu 3ai regulai un par to, vai javeic jauni izméginajumi
saskana ar Regulu (EK) Nr. 440/2008, katra gadijuma atseviski jalemj attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, citu
faktoru starpa nemot véra nepiecieSamibu péc iesp&jas mazak veikt izméginajumus ar mugurkaulniekiem.

9. Jaunus izméginajumus, kuros izmanto mugurkaulniekus, veic ka pédgjo pieejamo iespéju izpildit Saja pielikuma izklas-
titas datu prasibas, kad ir izlietoti visi paréjie datu avoti. Jaizvairas ari no in vivo izméginajumiem ar kodigam vielam
tada koncentracija/deva, kurai ir kodiga iedarbiba.

1. SADALA
KIMISKAS VIELAS

Pamatdati un papildu dati par aktivajam vielam

Informacija, kas vajadziga, lai pamatotu aktivas vielas apstiprinasanu, noradita turpmak tabula.

Pieméro arl nosacijumus, kas lauj neprasit kadu konkrétu testu un kas izklastiti attiecigajas testéSanas metodés Regula (EK)
Nr. 440/2008, un kas nav atkartoti 3. sleja.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

1. PIETEIKUMA IESNIEDZEJS

1.1. Vards vai nosaukums un adrese

1.2. Kontaktpersona

1.3. Aktivas vielas razotajs (nosaukums, adrese un
razotnes(-nu) atrasanas vieta)

2. AKTIVAS VIELAS IDENTIFIKACIJA
Informacija, ko $aja iedala sniedz par aktivo vielu,
ir pietiekama, lai So aktivo vielu varétu identificét.
Ja nav tehniski iesp&ams vai no zinatniska
viedokla Skiet nevajadzigi sniegt informaciju par
vienu vai vairakam no turpmak minétajam pozi-
cijam, skaidri norada iemeslus

2.1 lerosinatais vai apstiprinatais ISO nosaukums un
sinonimi  (parastais nosaukums, tirdzniecibas
nosaukums, saisinajums)

2.2. Kimiskais nosaukums (IUPAC un CA nomenkla-
tira vai cits(-) starptautisks(-ie) kimiskais(-ie)
nosaukums(-i))

2.3. Razotaja izstrades koda numurs(-i)

2.4.

CAS numurs un EC, INDEX un CIPAC numuri
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

2.5. Molekulformula un struktirformula (ari SMILES
apziméjums, ja pieejams un vajadzigs)

2.6. Informacija par optisko aktivitati un visas zinas
par jebkadu izoméru sastavu (ja ir un ja vajadzigs)

2.7. Molmasa

2.8. Aktivas vielas razoSanas metode (sintézes cels),
tostarp informacija par izejvielam un skidinata-
jiem, ieskaitot piegadatajus, specifikacijas un
komercidlo pieejamibu

2.9. Aktivas vielas tiribas pakape tada stavokli, kada to
izgatavo, atkariba no gadjjuma izsakot g/kg, g/l
vai masas % (tilpuma %) un noradot augstako
un zemako robezu (ieskaitot)

2.10. Visu piemaisjumu un piedevu identifikacija,
ieskaitot  sintézes blakusproduktus, optiskos
izomérus, noardisanas produktus (ja viela ir neno-
turiga), nereaggjusas, beigu u. c¢. poliméru grupas
un nereag&jusas UVC vielu izejvielas

2.11. Vismaz piecu reprezentativu partiju (aktivas vielas
gfkg) analitisks raksturojums, tostarp informacija
par 2.10. punktd minéto piemaisijumu saturu

2.12. Dabigas aktivas vielas izcelsme vai aktivas vielas
prekursors(-i), pieméram, ziedu ekstrakts

3. AKTIVAS VIELAS FIZIKALAS UN KIMISKAS
IPASIBAS

3.1 Izskats ()

3.1.1 Agregatstavoklis (20 °C un 101,3 kPa)

3.1.2. Fizikalais stavoklis (t. i, viskozs, kristalisks,
pulverveida) (20 °C un 101,3 kPa)

3.1.3.  Krasa (20 °C un 101,3 kPa)

3.1.4.  Smarza (20 °C un 101,3 kPa)

3.2. Kusanas/sasalsanas punkts (?)

3.3. Skabums, baziskums

3.4. Varianas punkts (%)
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,

ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktdm informacijas
prasibam, kam var bt nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

3.5. Relativais blivums ()

3.6. Absorbcijas spektri (UV/[VIS, IR, NMR) un masas
spektri, molaras ekstinkcijas koeficients pie attie-
cigiem vilpu garumiem, ja vajadzigs ()

3.7. Tvaika spiediens (?)

3.7.1.  Cietam vielam un $kidrumiem vienmér janorada
Henrija likuma konstante, ja to iesp&ams apréeki-
nat

3.8. Virsmas spraigums (2)

3.9. Skidiba fident (3)

3.10. Sadalisanas koeficients (n-oktanola/adeni) un ta
atkariba no pH ()

3.11. Termiska stabilitate, sadaliSanas produktu identifi-
kacija (3

3.12. Reagétspéja ar konteinera materialu

3.13. Disociacijas konstante ADS

3.14. Granulometriskais sastavs

3.15. Viskozitate ADS

3.16. Skidiba organiskajos $kidinatajos, tostarp $kidiba | ADS
atkariba no temperatiras (%)

3.17. Stabilitate biocidos izmantotajos organiskajos | ADS
$kidinatajos un attiecigo noardiSanas produktu
identitate (1)

4. FIZIKALA BISTAMIBA UN ATTIECIGAS IPASI-

BAS

4.1. Spradzienbistamas vielas

4.2. Uzliesmojosas gazes

4.3, Uzliesmojosi aerosoli

4.4. Oksidgjosas gazes

4.5. Gazes zem spiediena

4.6. Uzliesmojosi kidrumi

4.7. Uzliesmojosas cietas vielas

4.8. Pasreagéjosas vielas un maisjjumi

4.9. Pirofori $kidrumi

4.10.

Piroforas cietds vielas
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

4.11. Passilstosas vielas un maisfjumi

4.12. Vielas un maisjjumi, kas saskaré ar tdeni izdala
uzliesmojosas gazes

4.13. Oksidgjosi skidrumi

4.14. Oksidgjosas cietas vielas

4.15. Organiskie peroksidi

4.16. Materiali, kas ir korozivi metaliem

4.17. Papildu fizikalas norades par bistamibu

4.17.1. PaSaizdegdanas temperatiira (Skidrumi un gazes)

4.17.2.  Cieto vielu pasaizdegSanas relativa temperatiira

4.17.3.  Puteklu spradzienbistamiba

5. NOTEIKSANAS UN IDENTIFICESANAS METO-
DES

5.1. Analitiskas metodes, tostarp validacijas parametri,
ar ko nosaka aktivo vielu tada stavokli, kada to
izgatavo, un attiecigos gadijumos attiecigas aktivas
vielas atliekvielas, izomérus un piemaisijumus, ka
arl piedevas (pieméram, stabilizétajus).
Uz piemaisijumiem, kas nav batiski piemaisijumi,
tas attiecas tikai tad, ja to daudzums ir > 1g/kg

5.2. Monitoringam izmantojamas analitiskas metodes,
ieskaitot aktivas vielas un attiecigos gadijumos tas
atliekvielu atkartojamibu un daudzuma meérisanas
un noteikSanas robezas $ados objektos vai uz to
virsmas:

5.2.1. augsné

52.2.  gaisa

5.2.3.  udeni (uz virsmas, dzerama Gdeni u. ¢.) un nogul-
snes

5.2.4.  dzivnieku un cilvéka organisma $kidrumos un
audos

5.3. Monitoringam izmantojamas analitiskas metodes, | ADS

ieskaitot aktivas vielas un tas atliekvielu atkartoja-
mibu un daudzuma mériSanas un noteiksanas
robezas augu vai dzivnieku izcelsmes partika vai
dzivnieku bariba un attieciga gadijuma citos
produktos, ka ari uz to virsmas (nav vajadzigs, ja
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,

ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktdm informacijas
prasibam, kam var bt nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

nedz aktiva viela, nedz ar to apstradatie izstrada-
jumi nenonak saskaré ar dzivniekiem, no kuriem
ieglist partikas produktus, ar augu vai dzivnieku
izcelsmes partikas produktiem vai dzivnieku bari-

bu)

EFEKTIVITATE UZ MERKORGANISMIEM

6.1.

Funkcija, pieméram, fungicids, rodenticids, insek-
ticids, baktericids, un kontroles veids, pieméram,
pievilinasana, nogalinasana, kavésana

6.2.

Reprezentativs(-i) kontrolgjamais(-ie) organisms(-i)
un aizsargajamie produkti, organismi vai objekti

6.3.

letekme uz reprezentativu(-iem) meérkorganismu
(-iem)

6.4.

Paredzama koncentracija, kada aktivo vielu lietos
biocidos un attieciga gadijuma apstradatos izstra-
dajumos

6.5.

ledarbibas veids (ieskaitot iedarbibas kavésanas
laiku)

6.6.

Dati par efektivitati uz biocidiem un, ja ir etiketé
noteikti lietojuma veidi, uz apstradatajiem izstra-
dajumiem $o apgalvojumu pamatojumam, tostarp
izmantotie pieejamie standarta protokoli, labora-
torijas vai lauka izméginajumu rezultati, attieciga
gadijuma ieskaitot efektivitates standartus

6.7.

Visi zinamie efektivitates ierobezojumi

Informacija par rezistences veidosanos vai iespé-
jamu rezistences veido$anos un atbilstosam ricibas
stratégijam

Piezimes par nevélamu vai neparedzétu blakusie-
tekmi, pieméram, uz derigiem un citiem nemérka
organismiem

PAREDZETIE LIETOJUMI UN IEDARBIBA

7.1.

Biocidu un attieciga gadijuma apstradato izstrada-
jumu paredzéta(-as) lietoanas jomaf-as)

7.2

Produkta veids(-i)

7.3.

Paredzéta(-o) lietojuma modela(-u) siks apraksts,
tostarp attieciba uz apstradatiem izstradajumiem

7.4.

Lietotaji, pieméram, rlipnieciski, apmaciti profe-
siondli, profesionali vai plasaka sabiedriba (nepro-
fesionali)

7.5.

lesp&jamais tirgl laiSanas gada apjoms tonnas un
attieciga gadijuma paredzétajam galvenajam lieto-
jumu kategorijam




L 167/58

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

27.6.2012.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
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7.6.

Dati par iedarbibu saskana ar $is regulas VI pieli-
kumu

Informacija par iedarbibu uz cilveku, kas saistita
ar aktivas vielas paredzamajiem lietojumiem un
iznicinasanu

Informacija par iedarbibu uz vidi, kas saistita ar
aktivas vielas paredzamajiem lietojumiem un izni-
cinaSanu

Informacija par iedarbibu uz dzivniekiem, no
kuriem iegast partikas produktus, partiku un dziv-
nieku baribu, kas saistita ar aktivas vielas paredza-
majiem lietojumiem un iznicinaSanu

Informacija par apstradato izstradajumu kaitigo
iedarbibu, tostarp infiltracijas dati (vai nu labora-
torijas pétfjumi, vai paraugdati)

TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS RAKSTURO-
JUMS, TOSTARP METABOLISMS, CILVEKA UN
DZIVNIEKU ORGANISMA

8.1.

Adas kairinajums vai kodiga iedarbiba uz adu.

Sa parametra novérté§jumu veic saskana ar vielas
adas kairindgjuma un kodigas iedarbibas secigas
testéSanas stratégiju, kas izklastita papildindgjuma
testéSanas noradijumiem B.4. “Akdts toksiskums
— Kairindjums/kodiga iedarbiba uz adu” (Regulas
(EK) Nr. 440/2008 B.4. pielikums)

8.2.

Acu kairinajums.

S$a parametra novértéjumu veic saskana ar vielas
acu kairindgjuma un kodigas iedarbibas secigas
testéSanas stratégiju, kas izklastita papildinajuma
testeSanas noradijumiem B.5. “Akdts toksiskums
— Kairinajums/kodiga iedarbiba uz acim” (Regulas
(EK) Nr. 440/2008 B.5. pielikums)

8.3.

Adas sensibilizacija.
Sa parametra novértdjumam ir $adi secigi posmi:

1) izveérté pieejamos datus par cilvékiem un dziv-
niekiem, ka ari citus datus;

2) testéSana in vivo.

TestéSanai in vivo péc iespgjas jaizmanto
vietgjo limfmezglu tests ar pelém (Murine
Local Lymph Node Assay — LLNA), attiecigos
gadjjumos — ta samazinatais variants. Ja
izmanto citu adas sensibilizacijas testu,
jasniedz pamatojums

2. posms nav javeic, ja:

— pieejama informacija liecina, ka viela
butu jaklasifice ka adu sensibilizgjosa
vai kodiga iedarbiba uz adu, vai

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai baze
(pH > 11,5)

8.4.

Elpcelu sensibilizacija

ADS
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8.5.

Mutagenitate.

Sa parametra noveértg§jumam ir $adi secigi posmi:

— izverté pieejamos in vivo genotoksicitates
datus,

— javeic in vitro tests génu mutaciju noteikSanai
bakteérijas, in vitro citogenitates tests ziditaju
$0nas un in vitro génu mutacijas tests ziditaju
$linas,

— gadijuma, ja kada no in vitro genotoksicitates
pétijumiem ir pozitivs rezultats, jaapsver atbil-
stodu in vivo genotoksicitates pétjjumu veik-
Sana

In vitro génu mutaciju pétjjums baktérijas

In vitro citogenitates pétijums ziditaju $tnas

In vitro génu mutaciju pétijums ziditaju $Gnas

8.6.

In vivo genotoksicitates pétijums. Sa parametra
novértéjumam ir $adi secigi posmi:

— ja kadam no in vitro genotoksicitates pétiju-
miem ir pozitivs rezultats un vél nav pieejami
dati no kada in vivo pétijuma, pieteikuma
iesniedzgjs ierosina/veic in vivo somatisko
$anu genotoksicitates pétijumu,

— ja viens vai otrs in vitro génu mutacijas tests ir
pozitivs, veic in vivo testu, lai izpétitu nepro-
grammeéto DNS sintezi,

— atkariba no rezultatiem un visu pieejamo datu
kvalitates un atbilstibas var bat vajadzigs otrs
in vivo somatiskais tests,

— ja kada pieejama in vivo somatisko §Ginu péti-
juma ir ieglits pozitivs rezultats, vajadzétu
apsvért dzimumsinu mutagenitates iespéja-
mibu, pamatojoties uz visiem pieejamajiem
datiem, tostarp toksikokinétiskiem pieradiju-
miem, lai pieraditu, ka viela ir sasniegusi
organu, kuram veic testu; ja nevar izdarit
skaidrus secindgjumus par dzimumsinu muta-
genitati, apsver iesp&ju veikt papildu pétijumus

ADS

Pétijums(-i) parasti nav javeic, ja:

— visiem trijiem in vitro testiem ir nega-
tivi rezultati un ja ziditajiem neveidojas
nevélami metaboliti vai

— pétjuma ar atkartotu devu tiek iegati
derigi in vivo mikrokodolu dati un in
vivo mikrokodolu tests ir piemérota-
kais tests, kas javeic 3is informacijas
prasibas izpildei,

— ir zinams, ka viela ir 1.A vai 1.B kat.
klases kancerogéns vai ari 1.A, 1.B vai
2. kat. klases mutagéns

8.7.

Akiita toksicitate.

Par vielam, kas nav gazes, papildus oralajam
iedarbibas celam (8.7.1.) 8.7.2. lidz 8.7.3. punkta
minéto informaciju iesniedz par vismaz vél vienu
iedarbibas celu.

Pétijums(-i) parasti nav javeic, ja:

— viela ir klasificéta ka kodiga adai
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Otra iedarbibas cela izvele ir atkariga no
vielas ipasibam un iesp&jamaka cela, kada
notiek kaitiga iedarbiba uz cilvéka organismu

Gazes un gaistodus Skidrumus ievada pa ieel-
posanas celu

Ja vienigais iedarbibas cel§ ir oralais cels, tad
informacija jasniedz tikai par So celu. Ja vieni-
gais cel§ iedarbibai uz cilvékiem ir vai nu caur
adu, vai ar ieelposanu, tad var apsveért orala
testa veikSanu. Pirms uzsak jaunu akitas
dermalas toksicitates pétjjumu, vajadzétu
veikt pétijumu par in vitro absorbciju caur
adu (ESAO 428), lai novértétu iesp&jamas
biologiskas pieejamibas caur adu apmeéru un
izplatibu

Var bt iznémuma apstakli, kuros var bat
nepiecieams apsvért visus iedarbibas celus

8.7.1.  Oralais iedarbibas cels. Pétfjums nav javeic, ja:
$a parametra noteiksanai vélama metode ir akiita — viela ir gaze vai Joti gaistoSa viela
toksiskuma klases metode

8.7.2.  ledarbibas cel§ ieelpojot.

Testésana par ieelposanu biitu javeic tad, ja iedar-

biba uz cilvékiem ir iespéjama ieelpojot, nemot

vera:

— vielas tvaika spiedienu (gaistoas vielas tvaika
spiediens ir>1 x 1072 Pa pie 20 °C) un/vai

— to, vai aktiva viela ir pulveris, kam ir liela dala
(pieméram, 1% masas) tadu dalinu, kuru
dalinas izmérs MMAD < 50 mikrometri, vai

— to, vai aktiva viela ir ieklauta produktos, kas ir
pulveri vai ko pieméro tada veida, kas paklauj
aerosolu, dalinu vai ieelpojama izméra pilienu
iedarbibai (MMAD < 50 mikrometri).

— S$a parametra noteiksanai vélama metode ir
akiita toksiskuma klases metode

8.7.3.  ledarbibas cel§ caur adu.

TestéSana par iedarbibu caur adu ir nepieciesama
tikai tad, ja:

ir maz ticams, ka vielu ieelpos, vai

razoSanas un/vai lietoSanas laika ir iesp&jama
saskare ar adu, un vai nu
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— fizikali kimiskas un toksikologiskas ipasibas
liecina, ka viela varétu labi uzstikties caur
adu, vai ar1

— rezultati, kas ieghti in vitro absorbcijas caur
adu pétijuma (ESAO 428), uzrada bitisku
uzstik$anos caur adu un biologisko pieeja-
mibu

8.8.

Toksikokinétikas un metabolisma pétjumi par
ziditajiem.

Toksikokinétikas un metabolisma pétjjumiem
vajadzétu laut ieght batiskakos datus par uzsik-
$anas atrumu un apjomu, audu sadaljumu un
attiecigo metabolisma celu, ieskaitot metabolisma
pakapi, ekskrécijas celus un pakapi un attiecigos
metabolitus

Papildu toksikokinétikas un metabolisma pétijumi
par ziditajiem.

Pamatojoties uz toksikokinétikas un metabolisma
pétijumiem, kas veikti ar zurkam, var bat vaja-
dzigi papildu pétijumi. Sadi papildu pétijumi ir
vajadzigi, ja:

— ir pieradijumi par to, ka metabolismam Zurkas
nav nekadas nozimes attieciba uz iedarbibu uz
cilvekiem,

— ekstrapolacija no viena cela uz citu, proti, no
oralas iedarbibas uz iedarbibu caur adufieelpo-
jot, praktiski nav iesp&jama.

Ja tiek uzskatits par vajadzigu iegit informaciju
par uzsiik§anos caur adu, 3@ punkta noveértgjumu
veic, izmantojot daudzpakapju pieeju uzsiikSanas
caur adu novértésanai

ADS

8.9.

Atkartotas devas toksicitate.

Parasti ir vajadzigs tikai viens iedarbibas cel3, un
pricksroka dodama oralajam celam. Tomer dazos
gadijumos var bit vajadzigs noveértét vairak neka
vienu iedarbibas celu.

Lai novértétu patérétaju drosibu attieciba uz akti-
vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétijumi.

TestéSanu par iedarbibu caur adu apsver tad, ja:

— razoSanas un/vai lietoSanas laika ir iespéjama
saskare ar adu un

— ir maz ticams, ka vielu ieelpos, un

Atkartotas devas toksicitates (28 vai 90
dienu) pétijjums nav javeic, ja:

— viela uzreiz sadalas un ir pieejami
pietickami dati par $kelSanas produk-
tiem attieciba uz sistémisku un lokalu
ietekmi, un nav paredzama sinergiska
ietekme vai

— saskapa ar IV pielikuma 3. iedalu var
uzskatit, ka véra nemama iedarbiba uz
cilvekiem nav iesp&ama.

Lai samazinatu izméginajumu veikSanu ar
mugurkaulniekiem un jo Ipasi nepieciesa-
mibu veikt nesaistitus, atseviSkus para-
metra  pétjjumus, planojot  atkartotas
devas toksicitates pétijumus, nem véra
iesp&ju izpétit vairakus parametrus viena
pétijuma ietvaros
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— ir izpildits viens no $adiem nosacijumiem:

i)

iii)

akata toksiskuma testa par iedarbibu caur
adu toksicitati novéro pie mazakam
devam neka oralas toksicitates testa; vai

informacija vai testu dati liecina, ka
uzsiik§anas caur adu ir lidziga vai lielaka
neka orala uzsiikanas; vai

toksicitati caur adu konstaté strukturali
saistitam vielam un, pieméram, noveéro
pie mazakam devam neka oralas toksici-
tates testa, vai arl uzsik3anas caur adu ir
lidziga vai lielaka neka orala uzsiiksanas.

Testésanu par iedarbibu ieelpojot apsver
tad, ja:

—ir iesp&jama iedarbiba uz cilvekiem
ieelpojot, nemot véra vielas tvaika
spiedienu  (gaistosam  vielam un
gazém tvaika spiediens ir>1 x 107
Pa 20 °C), un/vai

— ir iesp&jama aerosolu, dalinu vai ieel-
pojama izméra pilienu (MMAD < 50
mikrometri) iedarbiba

Atkartotas devas Islaicigas (28 dienu) toksicitates
pétijumiem piemérotaka suga ir Zurka

Islaicigas iedarbibas (28 dienu) toksicitates
pétijums nav javeic, ja:

i) ir pieejams uzticams subhroniskas (90
dienu) toksicitates pétjjums, ar nosaci-
jumu, ka ir izmantoti vispiemérotako
sugu dzivnieki, devas, $kidinatajs un
ievadisanas cels;

iedarbibas uz cilvékiem biezums un
ilgums liecina, ka batu javeic ilgaks
pétijums, un ir izpildits viens no $adiem
nosacijumiem:

=
=

— citi pieejamie dati liecina, ka vielai
var bit kada bistama ipasiba, kuru
nevar konstatét islaicigas toksicitates
pétijuma, vai

— atbilstosi planotu toksikokinétikas
pétijumu rezultati liecina par vielas
vai tds metabolitu uzkrasanos
noteiktos audos vai organos, kuru
varétu nepamanit Islaicigas toksici-
tates pétjuma, bet kurai ilgstosas
ietekmes rezultata var bit negativa
ietekme
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8.9.2.

Atkartotas devas subhroniskas toksicitates pétiju-
miem (90 dienu) piemérotaka suga ir Zurka

Subhroniskas toksicitates pétjums (90
dienu) nav javeic, ja:

— ir pieejams uzticams Tslaicigas (28
dienu) toksicitates pétijums, kas liecina
par smagu toksisku ietekmi, kura
atbilst kritérijiem, kas lauj vielu klasi-
ficet ka H372 un H373 (Regula (EK)
Nr.1272/2008), un kurai novéroto
28 dienu NOAEL, piemérojot atbil-
stosu nenoteiktibas koeficientu, var
ekstrapolét uz 90 dienu NOAEL tam
pasam iedarbibas celam,

— ir pieejams uzticams hroniskas toksici-
tates pétjjums, ar nosacfjumu, ka ir
izmantoti piemérotas sugas dzivnieki
un atbilstoss ievadisanas cels, vai

— viela nereagé, neskist, nav bioakumula-
tiva un nav ieelpojama un 28 dienu
“robezvértibas noteiksanas tests” nelie-
cina ne par tas absorbciju, ne toksici-
tati, jo ipasi, ja $ads modelis ir saistits
ar ierobezotu iedarbibu uz cilvékiem

8.9.3.

Atkartotas devas ilgstosa (> 12 meénesi) toksicitate

Ilgstosas (> 12 menesi) toksicitates péti-
jums nav javeic, ja:

— var uzskatit, ka ilgstosa iectekme nav
iespgjama, un 90 dienu pétijuma ar
robezdevu nav novérota nekada iedar-
biba vai

— tiek veikts kombinéts ilgtermina atkar-
totas devas/kancerogenitates pétjjums
(8.11.1. punkts)

Papildu atkartotas devas pétjjumi.

Papildu atkartotas devas pétijumus, tostarp
testéSanu ar otru sugu (kas nav grauzgji) un péti-
jumus par ilgaku iedarbibu vai par citiem iedar-
bibas celiem, veic:

— ja nav citas informacijas par toksicitati uz otru
sugu, kas nav grauzgji, vai

— ja 28 vai 90 dienu pétijuma nav noteikts
nenovérotas negativas  ietekmes  limenis
(NOAEL), iznemot tad, ja ta iemesls ir tas,
ka ar robezdevu nav novérota nekada ietekme,
vai

— tadu vielu gadjuma, uz kuram ir pozitivi
strukturali bridinajumi par ietekmi, attieciba
uz kuru zurka vai pele ir neatbilsto$s vai neju-
tigs modelis, vai

ADS
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tadas toksicitates gadijuma, kas rada ipaSas
bazas (pieméram, nopietna/smaga ietekme),
vai

ja ir norades par ietekmi, par kuru pieejamie
dati nav pictickami toksikologisko ipasibu
un/vai tisku raksturosanai. Sados gadfjumos
var bit lietderigak veikt Ipasus toksikologiskus
pétijumus $adas iedarbibas (pieméram, imin-
toksicitates, neirotoksicitates, hormonalas akti-
vitates) izpétei, vai

ja pastav bazas par lokalu ietekmi, kuras risku
nevar raksturot ar ekstrapolaciju no viena
iedarbibas cela uz citu, vai

ja pastav ipaSas bazas par ietekmi (pieméram,
izmantosana biocidos, kas noved pie tadiem
iedarbibas limeniem, kuri ir tuvu toksikolo-
&iski nozimigiem devas limeniem), vai

ja 28 vai 90 dienu pétjjuma netiek konstatéta
ietekme, kas novérota vielam, kuru molekula-
rajai struktfirai ir skaidra lidziba ar pétamas
vielas struktiiru, vai

iedarbibas cel3, ko izmantoja sakotnéja atkar-
totas devas pétijuma, nebija piemérots attie-
ciba uz paredzamo celu iedarbibai uz cilve-
kiem, un tadé] nevar veikt ekstrapolaciju no
viena iedarbibas cela uz citu

Reproduktiva toksicitate.

Lai

noveértétu patérétaju drosibu attieciba uz akti-

vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétjjumi

Sadi pétijumi nav javeic, ja:

— ir zinams, ka viela ir genotoksisks

kancerogéns, un ir istenoti atbilstosi
riska parvaldibas pasakumi, tostarp
pasakumi, kas attiecas uz reproduktivo
toksicitati, vai

— ir zinams, ka viela ir dzimumsinu

mutagéns, un ir Istenoti atbilstosi
riska parvaldibas pasakumi, tostarp
pasakumi, kas attiecas uz reproduktivo
toksicitati, vai

— vielas toksikologiska aktivitate ir zema

(neviena no veiktajiem testiem nav
ieguti dati, kas liecina par toksicitati,
ar nosacjumu, ka pieejamie dati ir
pietiekami vispusigi un informativi),
ar toksikokinetiskajiem datiem var
pieradit, ka pa attiecigajiem iedarbibas
celiem nenotiek sistémiska absorbcija
(pieméram, ar jutigu metodi plazma/
asinis noteikta koncentracija ir mazaka
par detektésanas robezu, un vielu un
metabolitus nekonstaté urina, zulti vai
izelpa), un lietosanas modelis liecina,
ka nav iedarbibas uz cilvékiem vai ka
ta nav batiska.
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— Ja zinams, ka vielai ir negativa ietekme

uz auglibu, un ta atbilst kritérijiem, kas
to lauj Klasificet ka reproduktivajai
sistémai toksisku vielu, kura pieder
pie 1.A vai 1.B kat. kl. “Var negativi
ietekmét auglibu” (H360F), un ja
pieejamie dati ir pietiekami pareizai $a
riska novértésanai, tad nav vajadzigi
papildu pétijumi par vielas ietekmi uz
auglibu. Tomér jaapsver attistibas
toksicitates testéSana.

— Ja zinams, ka vielai ir kaitiga ietekme

uz attistibu, un ta atbilst kritérijiem,
kas to lauj klasificét ka reprodukfivajai
sistémai toksisku vielu, kura pieder pie
1.A vai 1.B kat. kl. “Var nodarit kaité-
jumu nedzimuSam bérnam” (H360D),
un ja pieejamie dati ir pietiekami
pareizai 3a riska novértéSanai, tad nav
vajadzigi papildu pétijjumi par attistibas
toksicitati. Tomeér jaapsver testéSana, lai
noteiktu ietekmi uz auglibu

8.10.1.

Prenatalas  ontogenézes toksicitates pétijumam
piemérotaka suga ir trusis un piemeérotakais ieva-
disanas cels — oralais.

Pétijumi sakotngji javeic ar vienu sugu

8.10.2.

Reproduktivas toksicitates pétijums divas paau-
dzés ar zurkam, piemérotais ievadiSanas cel§ ir
oralais.

Ja izmanto citu reproduktivas toksicitates testu,
jasniedz pamatojums. Paplasinatu reproduktivas
toksicitates pétijumu viena paaudzé, kas pienemts
ESAO limeni, uzskata par alternativu pieeju péti-
jumam vairakas paaudzes

8.10.3.

Papildu prenatalas ontogenézes toksicitates péti-
jums. Lemumam par nepiecieSamibu veikt papildu
pétijumus ar otru sugu vai mehanikas pétijumus
vajadzétu balstities uz pirma testa (8.10.1.) rezul-
tatiem un visiem paréjiem batiskajiem datiem, kas
ir pieejami (jo ipadi pétjlumiem par toksicitati
attieciba uz grauzgu reproduktivo funkciju).
Piemérotaka suga ir Zurka, un piemérotakais ieva-
disanas cels — oralais

ADS

8.11.

Kancerogenitate.

Sk. 8.11.1. punktu, kura minétas jaunas pétijumu
prasibas

Kancerogenitates pétijums nav javeic, ja:

— viela ir klasificéta ka 1.A vai 1.B Kkat.

mutagéns — tad var piepemt, ka kance-
rogenitatei ir iesp&jams genotoksis-
kuma mehanisms. Sados gadijumos
kancerogenitates tests parasti nav vaja-
dzigs

8.11.1.

Apvienotais kancerogenitates un atkartotas devas
ilgstosas toksicitates pétijums.

Piemérotaka suga ir Zurka, un piemérotakais ieva-
disanas cel$ — oralais; ja tiek ierosinats cits ieva-
disanas cel3, ir jasniedz pamatojums.




L 167/66

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

27.6.2012.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

Lai novértétu patérétaju drosibu attieciba uz akti-
vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétjumi

8.11.2.

Kancerogenitates testéSana ar otru sugu

— Otrs kancerogeninates pétjjums parasti biitu
javeic, testos izmantojot peles

— Lai novértétu patérétaju droSibu attieciba uz
aktivajam vielam, kas var nonakt partika vai
dzivnieku bariba, ir javeic oralas toksicitates
pétijumi

Atbilstosi veselibas stavokla dati, novérojumi un
arstésanas metodes.

Ja dati nav pieejami, bhtu jasniedz pamatojums

8.12.1.

Dati par raZotnes persondla veselibas stavokla
medicinisko uzraudzibu

8.12.2.

Tiesie novérojumi, pieméram, kliniski gadijumi,
saindésanas gadijumi

8.12.3.

Veselibas stavokla dokumentacija gan no attie-
cigas nozares, gan citiem pieejamajiem avotiem

8.12.4.

Epidemiologiskie pétijumi par iedzivotajiem

8.12.5.

Saindésanas diagnozes, ieskaitot specifiskas sain-
désanas pazimes un kliniskas analizes

8.12.6.

Novérojumi par sensibilizaciju/alergéniskumu

8.12.7.

Specifiska arstésana avarijas vai saindéSanas gadi-
juma - neatlickamas palidzibas pasakumi,
pretindes un arstéSana, ja zinama

8.12.8.

Prognoze péc saindésanas

Papildu pétijumi.

Papildu dati, kas var bit vajadzigi, nemot véra
aktivas vielas ipasibas un paredzéto lietojumu.

Citi piecjamie dati: paraléli iesniedz pieejamos
datus, kas iegiti ar jaunakajam metodém un
jaunakajiem modeliem, tostarp uz izplatiSanas
celiem balstita toksicitates riska novértéjuma, péti-
jumos in vitro un “-omika” (genomika, proteo-
mika, metabolomika u. c.), sistémbiologija, toksi-
kologijas matematiskajos aprékinos, bioinforma-
tika un augstas iedarbibas skrininga

ADS

8.13.1.

Fototoksicitate

ADS
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8.13.2.

Neirotoksicitate, tostarp attistibas neirotoksicitate

— Testiem piemérotaka suga ir Zurka, izpemot
tad, ja pamato, ka kada cita suga testiem ir
piemérotaka

— Aizkavétas neirotoksicitates testiem pieméro-
taka suga ir picaugusas vistas

— Ja konstaté holinesterazes inhibitora aktivitati,
batu jaapsver tests par reakciju uz reaktivacijas
agentiem

Ja aktiva viela ir fosfororganiskais savienojums vai
ja pastav jebkadi pieradijumi, pieméram, zinasanas
par darbibas mehanismu vai dati, kas iegati atkar-
totas devas pétijumos, ka aktivajai vielai var bt
neirotoksiskas vai attistibu ietekméjosas neirotok-
siskas ipasibas, tad ir vajadziga papildu informa-
cija vai konkréti pétijumi.

Lai novértétu patérétaju drosibu attieciba uz akti-
vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétijumi

ADS

8.13.3.

Endokrinas sistémas traucgjumi.

Ja in vitro, atkartotas devas vai reproduktivas
toksicitates pétijumi liecina, ka aktivajai vielai
var bt Ipasibas, kas izraisa endokrinas sistémas
traucéjumus, tad ir vajadziga papildu informacija
vai 1pasi pétijumi:

— lai noskaidrotu darbibas veidu/mehanismu,

— lai ieglitu pietiekamus pieradijumus par attie-
cigo negativo ietekmi.

Lai novértétu patérétaju drosibu attieciba uz akfi-
vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétijumi

ADS

8.13.4.

Imintoksicitate, tostarp attistibas imantoksicitate.

Ja adas sensibilizacijas, atkartotas devas vai repro-
duktivas toksicitates pétfjumi liecina, ka aktivajai
vielai var bat imtntoksicitates Ipasibas, tad ir vaja-
dziga papildu informacija vai Ipasi pétfjumi:

— lai noskaidrotu darbibas veidu/mehanismu,

— lai ieghitu pietickamus pieradijumus par attie-
cigo negativo ietekmi uz cilvekiem.

Lai noveértétu patérétaju drosibu attieciba uz akti-
vajam vielam, kas var nonakt partika vai dziv-
nieku bariba, ir javeic oralas toksicitates pétijumi

ADS
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8.13.5.

Mehanisma dati — visi pétjjumi, kas vajadzigi, lai
noskaidrotu toksicitates pétjjumos konstatéto
ietekmi

ADS

Pétfjumi par aktivas vielas iedarbibu uz cilvekiem

ADS

Toksiska iedarbiba uz lauksaimniecibas dzivnie-
kiem un majdzivniekiem

ADS

Partikas produkti un dzivnieku bariba, tostarp
dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus,
un no tiem iegtie produkti (piens, olas un
medus).

Papildu informacija par biocidu sastava esosas
aktivas vielas iedarbibu uz cilvékiem

ADS

8.16.1.

lerosinatais pielaujamais atliekvielu limenis, t. i.,
maksimali pielaujamais atliekvielu saturs (MRL)
un pamatojums ta pielaujamibai

ADS

8.16.2.

Aktivas vielas atliekvielu ipasibas apstradatos vai
kontaminétos partikas produktos vai dzivnieku
bariba, ka arf noardisanas kinétika.

Attiecigos gadijjumos vajadzétu sniegt atliekvielu
definicijas. Ir arl svarigi atlickvielas, kas konsta-
tétas toksicitates pétijumos, salidzinat ar atliekvie-
lam, kas veidojas dzivniekos, no kuriem iegist
partikas produktus, no tiem iegitajos produktos,
ka arf partika un dzivnieku bariba

ADS

8.16.3.

Aktivas vielas pilniga materiala bilance.

Pietickami dati par atliekvielam, kas iegiiti kontro-
létos izméginajumos ar dzivniekiem, no kuriem
iegtist partikas produktus, un no tam iegiitajiem
produktiem, ka arf ar partiku un dzivnieku baribu
un kas liecina, ka atliekvielas, kas var rasties no
ierosinata lietojuma, neradis bazas attieciba uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu

ADS

8.16.4.

Aktivas vielas un atlickvielu iesp&jamas vai
faktiskas kaitigas iedarbibas uz cilvékiem noveérté-
jums, ja viela nonaktu cilvéka organisma ar
partiku un citiem lidzekliem

ADS

8.16.5.

Ja aktivas vielas atliekvielas dzivnieku bariba vai
uz dzivnieku baribas ir ievérojamu laiku vai ari ja
tas konstaté dzivnieku izcelsmes bariba péc dziv-
nieku, no kuriem iegist partikas produktus,
apstrades vai to apkartnes apstrades (pieméram,
dzivnieku tieSa apstrade vai to telpu vai tuvakas
apkartnes netiesa apstrade), tad javeic majdziv-
nicku édinasanas un metabolisma pétijumi, lai
varétu novertet atliekvielas dzivnieku izcelsmes

bariba

ADS

8.16.6.

Ripnieciskas parstrades un/vai sagatavosanas
majas apstaklos ietekme uz aktivas vielas atliek-
vielu ipasibam un saturu

ADS

8.16.7.

Jebkura cita attieciga informacija, kas ir pieejama.

Var bat atbilstigi ieklaut informaciju par sastav-
daju parnesanu uz partikas produktiem, jo Ipasi
tad, ja tiek apstradati materiali, kas nonak saskaré
ar partiku

ADS
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8.16.8. Kopsavilkums un novértgjums par datiem, kas | ADS
iesniegti saskana ar 8.16.1. lidz 8.16.8. punktu.
Ir svarigi noteikt, vai partikas produktos (dziv-
nieku vai augu izcelsmes) var konstatét tos
pasus metabolitus, kas testéti toksicitates pétiju-
mos. Pretéja gadijuma riska novértéjuma vértibas
(pieméram, ADI) konstatétajam atliekam nav deri-
gas
8.17. Ja aktivo vielu paredzéts lietot produktos iedar- | ADS
bibai pret augiem, tostarp algém, pieprasa veikt
testus, lai noveértétu apstradato augu metabolitu
toksisko iedarbibu, ja tada ir un ja ta ir atskiriga
no iedarbibas, kas konstatéta attieciba uz dzivnie-
kiem
8.18. Kopsavilkums par toksikologisko iedarbibu uz
ziditajiem.
Jasniedz visparéjs novértéjums un secindgjumi par
visiem toksicitates datiem un jebkadu citu infor-
maciju, kas attiecas uz aktivajam vielam, ieskaitot
NOAEL
9. EKOTOKSIKOLOGISKIE PET]JUMI
9.1. Toksicitate tidens organismiem
9.1.1.  Tslaicigas toksicitates testéSana ar zivim. Sis pétijums nav javeic, ja:
Ja ir vajadzigi Tslaicigas toksicitates dati par zivim, — ir pieejami uzticami dati par ilgstosas
bitu japieméro robezlieluma noteikSanas pieeja toksicitates pétjjumiem tdens vidé ar
(daudzpakapju stratégija) zivim
9.1.2.  Tslaicigas toksicitates testéSana ar iidens bezmu-
gurkaulniekiem
9.1.2.1.  Daphnia magna
9.1.2.2. Citas sugas ADS
9.1.3 Pétijums par algu augsanas kavésanu
9.1.3.1. letekme uz zalalgu augsanas atrumu
9.1.3.2. letekme uz cianobaktérijas vai diatomeju augsanas
atrumu
9.1.4.  Biokoncentracija Eksperimentala noteik$ana var nebit vaja-
dziga, ja:
9.1.4.1. Novértéanas metodes - At e 1
— pamatojoties uz fizikali kimiskajam
) ) o ipasibam (pieméram, log Kow < 3) vai
9.1.4.2.  Eksperimentala noteikSana citiem datiem, var pieradit, ka vielai ir
zems biokoncentracijas potencials
9.1.5.  Mikroorganismu aktivitates kavésana.

So pétijumu var aizstit ar nitrifikicijas inhibé-
Sanas testu, ja pieejamie dati liecina, ka viela var
kavét mikroorganismu, jo 7ipadi nitrifikacijas
baktériju, augdanu vai darbibu
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Papildu toksicitates pétjjumi par Gdens organis-
miem.

Ja ekotoksikologiskie pétijumi, pétijumi par apriti
un uzvedibu unfvai par aktivas vielas paredzéto
(-ajiem) lietojumu(-iem) liecina par risku Gdens
videi vai ja ir paredzama ilgstosa iedarbiba, tad
javeic viens vai vairaki no 3$aja iedala aprakstita-
jiem testiem

ADS

9.1.6.1.

Ilgstosas toksicitates testéSana ar zivim:

a) zivju agrinas attistibas posma (FELS) toksici-
tates tests;

b) islaicigas iedarbibas toksicitates tests zivju
embriju un kapuru attistibas stadija;

¢) zivju mazulu augSanas tests;

&

zivju pilna dzives cikla tests

ADS

9.1.6.2.

Ilgstosas toksicitates testéSana ar bezmugurkaul-
niekiem:

a) Daphnia augSanas un reprodukcijas pétijums;

b) citu sugu reprodukcija un augana (pieméram,

Mysid);

) citu sugu attistiba un paradiSanas (pieméram,
Chironomus)

ADS

Bioakumulacija attiecigas tdens sugas

ADS

letekme uz jebkuriem citiem konkrétiem nemérka
organismiem (floru un faunu), kurus uzskata par
apdraudétiem

ADS

Pétijumi par organismiem, kas mit nogulsnés

ADS

9.1.10.

letekme uz tidens makrofitiem

ADS

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Sauszemes toksicitate, sakotnéjie testi
letekme uz augsnes mikroorganismiem

letekme uz sliekam vai citiem bezmugurkaulnie-
kiem, kas mit augsné un nav mérkorganismi

Akata toksicitate augiem

ADS

Sauszemes testi, ilgtermina

Reproduktivais pétijums ar sliekim vai citiem
bezmugurkaulnickiem, kas mit augsné un nav
mérkorganismi

ADS

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

letekme uz putniem
Akata orala toksicitate
Islaiciga toksicitate — astonu dienu baroganas péti-

jums ar vismaz vienu sugu (iznemot calus, piles
un zosis)

ADS

Attieciba uz 9.4.3. punktu pétjjums nav
javeic, ja:

— barosanas toksicitates pétjjums liecina,
ka LCs ir virs 2 000 mg/kg
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9.4.3. letekme uz vairo$anos
9.5. letekme uz posmkajiem ADS
9.5.1.  letekme uz medus bitém
9.5.2.  letekme uz citiem sauszemes posmkajiem, kas
nav mérkorganismi, pieméram, uz plésigajiem
posmkajiem
9.6. Biokoncentrécija, sauszemes ADS
9.7. Bioakumulacija, sauszemes ADS
9.8. letekme uz citiem nemérka organismiem, kas nav | ADS
tdens organismi
9.9. letekme uz ziditajiem ADS Datus ieglist no ziditaju toksikologiska
noveérté§juma. Registré visjutigako attiecigo
- 213 toksicita ziditaju ilgtermina toksikologiskas iedar-
9.9.1. Aktita ordla toksicitate bibas parametru (NOAEL), ko izsaka mili-
gramos test§jama savienojuma uz kg
9.9.2.  Tslaiciga toksicitate kermepa masas diend
9.9.3.  Ilgstosa toksicitate
9.9.4. letekme uz vairo$anos
9.10. Endokrinas aktivitates noteik3ana ADS
10. APRITE UN UZVEDIBA VIDE
10.1. Aprite un uzvediba Gdeni un nogulsnés
10.1.1.  Noardisanas, sakotnéjie pétjjumi.
Ja veiktais novértéjums liecina, ka ir jaturpina
pétit vielas noardisanos un tas noardianas
produktus, vai ja aktivas vielas abiotiskas noardi-
Sanas limenis ir vispargji zems vai tada nav, tad
javeic testi, kas aprakstiti 10.1.3. un 10.3.2.
punkta, un attiecigos gadijumos 10.4. punkta
aprakstitie testi. Atbilstosa(-o) testa(-u) izvele ir
atkariga no sakotngji veikta novertéjuma
10.1.1.1. Abiotiska noardisanas:

a) hidrolize ka pH funkcija un noardisanas
produktu identifikacija.

— Ir javeic noardiSanas produktu identifika-
cija, ja jebkura paraugu nemsanas bridi
noardisanas produktu saturs ir > 10 %;

b) fototransformacija tudeni, tostarp transforma-
cijas produktu identifikacija
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10.1.1.2.

Biotiska noardisanas:

a) biologiskas noardisanas spéja;

b) raksturiga biologiskas noardisanas spéja, ja
vajadzigs

10.1.2.  Adsorbcija/desorbcija

10.1.3.  Noardisanas atrums un cels, tostarp metabolitu un
noardiSanas produktu identifikacija

10.1.3.1. Biologiska notekiidenu attirisana:

a) biologiska noardisanas aerobos apstaklos; ADS

b) biologiska noardisanas anaerobos apstaklos; ADS

¢) STP simulacijas tests ADS
10.1.3.2. Biologiska noardisanas saldadent:

a) pétjums par noardi§anos aerobos apstaklos | ADS

tdent;

b) noardisanas tests Gideni/nogulsnés ADS
10.1.3.3. Biologiska noardisanas jiras tdent ADS
10.1.3.4. Biologiska noardisanas kiaitsméslu uzglabasanas | ADS

laika
10.1.4.  Adsorbcija un desorbcija tideni | Gdens nogulsnu | ADS

sistémas un, ja vajadzigs, metabolitu un noardi-

anas produktu adsorbcija un desorbcija
10.1.5. Lauka pétijums par uzkrasanos nogulsnés ADS
10.1.6. Neorganiskas vielas — informacija par apriti un | ADS

uzvedibu tdent
10.2. Aprite un uzvediba augsné ADS
10.2.1.  Laboratorijas pétjjums par noardisanas atrumu un | ADS

celu, ieskaitot attiecigo procesu, ka arl visu meta-

bolitu un noardisanas produktu identifikaciju

viena augsnes tipa (iznemot no pH atkarigu

celu) atbilstodos apstaklos.

Laboratorijas pétfjumi par noardisanas atrumu vél

trijos augsnes tipos
10.2.2.  Lauka pétijjumi, divi augsnes tipi ADS
10.2.3.  Pétjjumi par uzkrasanos augsné ADS
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10.2.4. Adsorbcija un desorbcija vismaz trijos augsnes | ADS
tipos un, ja vajadzigs, ari metabolitu un noardi-
Sanas produktu adsorbcija un desorbcija

10.2.5.  Papildu pétijumi par sorbciju

10.2.6.  Kustigums vismaz trijos augsnes tipos un, ja vaja- | ADS
dzigs, arl metabolitu un noardiSanas produktu
kustigums

10.2.6.1. Kolonnas infiltracijas pétijumi

10.2.6.2. Lizimetra pétijumi

10.2.6.3. Infiltracijas lauka pétijumi

10.2.7.  Atliekvielu saistiSanas un saistito atlieku ipasibas. | ADS
Saistito atliekvielu noteik§anu un to Ipasibas ir
ieteicams apvienot ar augsnes imitacijas pétijjumu

10.2.8.  Citi pétjjumi par noardisanos augsné ADS

10.2.9. Neorganiskas vielas — informacija par apriti un
uzvedibu augsné

10.3. Aprite un uzvediba gaisa vide

10.3.1.  Fototransformacija gaisa (aprékinu metode).
Transformacijas produktu identifikacija

10.3.2.  Aprite un uzvediba gaisa vidé, turpmakie pétjjumi [ ADS

10.4. Papildu pétijumi par apriti un uzvedibu vidé ADS

10.5. Atliekvielas definicija ADS

10.5.1.  Atliekvielas definicija riska novértéjumam

10.5.2.  Atliekvielas definicija monitoringam

10.6. Monitoringa dati ADS

10.6.1. Pétjjumos par noardisanos augsné, tdeni un
nogulsnés jaieklauj visu noardisanas produktu
(> 10 %) identifikacija

11. CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES AIZSAR-
DZIBAI VAJADZIGIE PASAKUMI

11.1. leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi, kas

attiecas uz sagatavoSanu, lietoSanu, glabasanu,
transportéSanu un ricibu ugunsgréka gadjjuma
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3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

Ugunsgréka gadijuma — reakcijas produktu ipasi-
bas, deg3anas gazes utt.

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Iznicinasanas vai dekontaminacijas iesp&jas péc
izpludes 3ados objektos vai uz to virsmas:

a) gaisa;
b) Gden, tostarp dzerama Gdent;

¢) augsné

Procediiras aktivas vielas atkritumu apsaimnieko-
Sanai ripnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem

lespéjama atkartota izmantoSana vai parstrade

lespéjama ietekmes neitralizacija

Nosacjjumi kontrolétai novadisanai, tostarp infil-
tracijas Ipasibas pie iznicinasanas

Kontrolétas sadedzinasanas nosacijumi

11.10.

Norades par visam vielam, uz kuram attiecas I
saraksts vai II saraksts pielikuma Padomes Direk-
tivai 80/68/EEK (1979. gada 17. decembris) par
gruntsiidenu aizsardzibu pret dazu bistamu vielu
raditu piesarpojumu (3), I un II pielikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivai 2006/118/EK
(2006. gada 12. decembris) par gruntsidenu
aizsardzibu pret piesarpojumu un pasliktinasa-
nos (¥, I pielikuma Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivai 2008/105/EK (2008. gada
16. decembris) par vides kvalitates standartiem
tdens resursu politikas joma (°), I pielikuma B
dala Direktiva 98/83/EK vai VIII un X pielikums
Direktiva 2000/60/EK

12.

KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS UN IEPAKOJUMS

12.1.

Noradit jebkadu pastavoso klasifikaciju un marke-
jumu

12.2.

Vielas bistamibas klasifikacija, kas izriet no
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 piemérosanas.

Turklat par katru ierakstu bitu jasniedz pamato-
jums tam, kadé] kadam konkrétam parametram
netiek noradita klasifikacija

12.2.1.

Bistamibas klasifikacija

12.2.2.

GHS piktogramma

12.2.3.

Signalvards
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2. sleja - 3. sleja
1. sleia Visi dé‘lti i CDS Ipasi noteikumi par standarta informacijas
S . — 1| pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
Vajadziga informacija ja nav noradits,

prasibam, kam var bt nepiecieSams izmantot

ka tie ir ADS RO o
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

12.2.4. Bistamibas apzimé&umi

12.2.5. Drosibas prasibu apzim&umi, ieskaitot novérsanu,
reagéSanu, glabasanu un iznicinaganu

12.3. Ipasas robezkoncentracijas, ja tadas ir, kas izriet
no Regulas (EK) Nr. 1272/2008 piemérosanas

13. KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS

Svarigaka informacija no katras apaksiedalas
(2-12.) parametriem ir apkopota, izvértéta, un
ir veikts riska noveértéjuma projekts

(") Sniegtajai informacijai jaattiecas uz konkrétas specifikacijas attiritu aktivo vielu vai uz aktivo vielu tada stavokli, kada to izgatavo, ja
atskiras.

Sniegtajai informacijai biitu jaattiecas uz konkrétas specifikacijas attiritu aktivo vielu.

OV L 20, 26.1.1980., 43. Ipp.

OV L 372, 27.12.2006., 19. Ipp.

OV L 348, 24.12.2008., 84. lpp.

(2
(3
(
(

4

5!
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2. SADALA
MIKROORGANISMI

Pamatdati un papildu dati par aktivajam vielam

Informacija, kas vajadziga, lai pamatotu aktivas vielas apstiprinasanu, noradita turpmak tabula.

Pieméro ari nosacijumus, kas Jauj neprasit kadu konkrétu testu un kas izklastiti attiecigajas testéSanas metodés Regula (EK)
Nr. 440/2008, un kas nav atkartoti 3. sleja.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,

ka tie ir ADS

3. sleja

Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepieciesams izmantot

izméginajumus ar mugurkaulniekiem

PIETEIKUMA IESNIEDZEJS

1.1.

Nosaukums un adrese

1.2

Kontaktpersona

1.3.

Razotajs (nosaukums, adrese un raZotnes atraSanas
vieta)

MIKROORGANISMA IDENTIFIKACIJA

2.1.

Mikroorganisma parastais nosaukums (ieskaitot
alternativos un iepriekséjos nosaukumus)

2.2.

Taksonomiskais nosaukums un celms

2.3.

Kolekcija un taja deponétas kultiras references
numurs

2.4.

Mikroorganisma konstatéSanas un identifikacijas
metodes, procediiras un kritériji

2.5.

Tehniskas kvalitates aktivas sastavdalas specifikacija

2.6.

Razosanas un kvalitates kontroles metodes

2.7.

Mikroorganisma saturs

2.8.

Piemaisijumu, piedevu un
mikroorganismu identitate un saturs

piesarnojoso

2.9.

Partiju analitiskais raksturojums

MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS IPASIBAS

3.1.

Vispargja informacija par mikroorganismu

3.1.1.

Vésturiska informacija

3.1.2.

Vésturiskie lietojumi

Izcelsme, atrasanas daba un geografiska izplatiba




27.6.2012.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 167/77

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,

ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktdm informacijas
prasibam, kam var bt nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

3.2. Mikroorganisma attistibas posmi | dzives cikls

3.3. Attiecibas ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilvéku
patogéniem organismiem

3.4. Gengétiska stabilitate un to ietekméjosie faktori

3.5. Informacija  par metabolitu  (ipasi  toksinu)
veidoSanos

3.6. Razo$ana un rezistence pret antibiotikam un citam
vielam ar pretmikrobu iedarbibu

3.7. Noturiba pret vides faktoru iedarbibu

3.8. Papildinformacija par mikroorganismu

4. NOTEIKSANAS UN IDENTIFICESANAS METODES

4.1.  Analitiskas metodes mikroorganisma analizei tada
stavokli, kada to razo

4.2. Monitoringa metodes atliekvielu (dzivotspgjigo vai
dzivotnespéjigo) un to daudzuma noteiksanai

5. EFEKTIVITATE UZ MERKORGANISMIEM

5.1. Funkcija ~un  kontroles  veids, pieméram,
pievilind$ana, nogalinasana, aizkavésana

5.2. Infekciozitate, izplatiSanas spgja un sp&a veidot
kolonijas

5.3. Reprezentativs(-i) kontolgjamais(-ie) organisms(-i)
un aizsargajamie produkti, organismi vai objekti

5.4. letekme uz reprezentativu(-iem) mérkorganismu
(-iem).
letekme uz materialiem, vielam un produktiem

5.5. Paredzama koncentracija, kada mikroorganismu
lietos

5.6. ledarbibas veids (ieskaitot iedarbibas kavésanas
laiku)

5.7. Informacija par efektivitati

5.8. Visi zinamie iedarbibas ierobezojumi

5.8.1. Informacija par rezistences veidoSanos  vai
iesp&jamu rezistences veidoanos mérkorganisma
(-0s) un atbilstosam ricibas stratégijam

5.8.2. Piezimes par nevélamu vai  neparedzétu
blakusietekmi

5.8.3. Specifiskie saimniekorganismi, apjoms un ietekme

uz citam sugam, kas nav mérkorganismi
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2. sleja B 3. sleja
1. sleia Visi dAti i CDS Ipasi noteikumi par standarta informacijas
R . _ | pielagodanu attieciba uz noteiktam informacijas
Vajadziga informacija ja nav noradits,

prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot

ka tie ir ADS e o
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

5.9. Mikroorganisma celma kultiiras virulences zuduma
novér§anas metodes

6. PAREDZETIE LIETOJUMI UN IEDARBIBA

6.1. Paredzéta(-as) lietosanas joma(-as)

6.2. Produkta veids(-i)

6.3. Lietojuma modela(-u) siks apraksts

6.4. Lietotaju  kategorija, attiecba uz  kuriem
mikroorganisms batu jaapstiprina

6.5. Dati par iedarbibu, attieciga gadijuma piemérojot
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikuma 5. jedala
izklastito metodologiju

6.5.1. Informacija par iedarbibu uz cilvéku, kas saistita ar
aktivas vielas paredzamajiem lietojumiem un
iznicinasanu

6.5.2. Informacija par iedarbibu uz vidi, kas saistita ar
aktivas vielas paredzamajiem lietojumiem un
iznicinasanu

6.5.3. Informacija par iedarbibu uz dzivniekiem, no
kuriem iegaist partikas produktus, partiku un
dzivnieku baribu, kas saistita ar aktivas vielas
paredzamajiem lietojumiem

7. IETEKME UZ CILVEKU VAI DZIVNIEKU VESELIBU Informacijas prasibas 3aja iedala var
pielagot attiecigd gadfjuma saskana ar
specifikacijam, kas noteiktas 3a pielikuma
1. sadala

g

7.1. Pamatinformacija

7.1.1.  Mediciniskie dati

7.1.2. Razotnes personala veselibas stavokla mediciniska
uzraudziba

7.1.3.  Novérojumi par sensibilizaciju/alergéniskumu

7.1.4.  Tie$ie novérojumi, pieméram, kliniski saslimsanas
gadijumi.

Patogenitate un spéja inficét cilvekus un citus
ziditajus imtindepresijas apstaklos

7.2. Pamatpétijumi

7.2.1.  Sensibilizacija

7.2.2.  Akiita toksicitate, patogenitate un infekciozitate

7.2.2.1. Akiita  orala  toksicitate,  patogenitaite  un
infekciozitate

7.2.2.2. Akita toksicitate ieelpojot, patogenitate un | ADS
infekciozitate

7.2.2.3. Vienreiz&ja intraperitoneald/zemadas deva ADS
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,

ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktdm informacijas
prasibam, kam var bt nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

7.2.3.  In vitro genotoksicitates testé$ana
7.2.4.  Stnu kultiiras pétijumi
7.2.5. Informacija par islaicigu toksicitati un patogenitati [ ADS
7.2.5.1. letekme uz veselibu péc atkartotas iedarbibas | ADS
ieelpojot
7.2.6. leteicamd arstéSana — neatlickamas palidzibas
pasakumi, arstéSana
7.3. Pétjjumi par specifisko toksicitati, patogenitati un | ADS
infekciozitati
7.4. Genotoksicitate — in vivo pétfjumi somatiskajas [ ADS
Stinas
7.5. Genotoksicitate — in vivo pétijumi dzimumsinas ADS
7.6. Kopsavilkums ~par toksicitati, patogenitati un
infekciozitati ziditajiem un visparigs noveért&jums
7.7. Atliekvielas apstradatajos izstradajumos, partika un | ADS
dzivnieku bariba vai uz tas
7.7.1.  Noturiba un vairoanas iesp&jamiba apstradatajos [ ADS
izstradajumos, partikas produktos un dzivnieku
bariba vai uz tiem
7.7.2.  Nepieciesama papildinformacija ADS
7.7.2.1. Dzivotnespéjigas atliekvielas ADS
7.7.2.2. Dzivotspéjigas atliekvielas ADS
7.8. Kopsavilkums un novertgjums par atliekvielam [ ADS
apstradatajos izstradajumos, partikas produktos un
dzivnieku bariba vai uz tiem
8. IETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM Informacijas prasibas 3aja iedala var
pielagot attieciga gadjjuma saskana ar
specifikacijam, kas noteiktas $a pielikuma
1. sadala
8.1. letekme uz ddens organismiem
8.1.1.  letekme uz zivim
8.1.2. letekme uz saldiidens bezmugurkaulniekiem
8.1.3. letekme uz algu augsanu
8.1.4. letekme uz augiem, iznemot alges ADS
8.2. letekme uz slickam
8.3. letekme uz augsnes mikroorganismiem
8.4. letekme uz putniem
8.5. letekme uz bitém

8.6. letekme uz citiem posmkajiem, iznemot bites
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS,
ja nav noradits,
ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta informacijas
pielagosanu attieciba uz noteiktam informacijas
prasibam, kam var bat nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

8.7. Papildu pétijumi ADS

8.7.1.  Sauszemes augi ADS

8.7.2.  Ziditaji ADS

8.7.3. (itas attiecigas sugas un procesi ADS

8.8. Kopsavilkums ~ par  ietekmi uz  nemérka
organismiem un tas novertéjums

9. APRITE UN UZVEDIBA VIDE

9.1 Noturiba un vairosanas

9.1.1. augsné

9.1.2.  adeni

9.1.3. gaisa

9.1.4.  Mainigums

9.1.5. Kopsavilkums un novért§jums par apriti un
uzvedibu vidé

10. CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES AIZSARDZIBAI
VAJADZIGIE PASAKUMI

10.1.  Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi
lietoSanas, glabasanas un transportésanas laika vai
ugunsgréka gadijuma

10.2.  Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

10.3.  Iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras

10.4.  Atkritumu apsaimniekosanas procediras

10.5. Aktiva mikroorganisma  monitoringa  plans,
ieskaitot sagatavoanu, glabasanu, transportéSanu
un lietosanu

11. MIKROORGANISMA KLASIFIKACIJA,
MARKEJUMS UN IEPAKOJUMS

11.1.  Direktivas 2000/54/EK 2. pantd minéta attieciga
riska grupa

12. KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS

Svarigaka informacija no katras apaksiedalas
(2.-12.) parametriem ir apkopota, izvértéta, un ir
veikts riska noveértésanas projekts
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1II PIELIKUMS

INFORMACIJAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ BIOCIDIEM

1. Saja pielikuma ir izklastita informacija, kas jaieklauj biocida dokumentacija, ko pievieno pieteikumam par aktivas vielas

apstiprinadanu saskana ar 6. panta 1. punkta b) apakSpunktu, un dokumentacija, ko pievieno biocida atlaujas pietei-
kumam saskana ar 20. panta 1. punkta a) apakspunktu.

. Seit noteiktie dati ietver pamatdatus (Core Data Set — CDS) un papildu datus (Additional Data Set — ADS). Datus, kas

pieder pie CDS, uzskata par galvenajiem datiem, kuri principa bitu jasniedz par visiem biocidiem.

Attieciba uz papildu datiem par konkrétu biocidu sniedzamos datus nosaka, izvértéjot ikvienu no ADS datiem, kuri
ieklauti Saja pielikuma, un inter alia nemot véra biocida fizikalas un kimiskas ipasibas, esoSos datus, informaciju, kas ir
dala no CDS, un produkta veidus, ka arT ar Siem izmantoSanas veidiem saistitos iedarbibas modelus.

Ipasas norades par dazu datu ieklauSanu ir sniegtas Il pielikuma ieklautas tabulas 1. sleja. Pieméro ari vispargjos
apsvérumus attieciba uz informacijas prasibu pielagosanu, ka izklastits §is regulas IV pielikuma. Ievérojot, ka ir svarigi
samazinat izméginajumus ar mugurkaulniekiem, tabulas 3. sleja ir sniegtas ipasas norades par tadu dazu datu piela-

Dazas informacijas prasibas, kas izklastitas Saja pielikuma, var bat iesp&jams izpildit, pamatojoties uz informaciju, kas
ir pieejama par biocida sastava eso$as(-o) aktivas(-o) vielas(-u) Ipasibam un par biocida sastava esosas(-o) neaktivas(-o)
vielas(-u) Tpasibam. Attieciba uz neaktivam vielam pieteikuma iesniedzéjiem attieciga gadijuma jaizmanto informacija,
kas tiem sniegta saistiba ar IV sadalu Regula (EK) Nr. 1907/2006, un informacija, ko saskana ar minétas regulas 77.
panta 2. punkta e) apak§punktu darjjusi pieejamu Agentiira.

Novértgjot biocida bistamibu, attiecigos gadijumos pieméro atbilstosas aprékinasanas metodes, ko izmanto maisijumu
klasifikacijai, ka noteikts Regula (EK) Nr.1272/2008. Sadas aprékinasanas metodes neizmanto, ja attieciba uz kadu
konkrétu bistamibu uzskata, ka starp dazadam vielam, kas ir biocida sastava, ir iespéjama sinergiska vai antagonistiska
ietekme.

Agentiras timekla vietné ir pieejami detalizéti tehniskie noradijumi, kas attiecas uz 3a pielikuma piemérosanu un
dokumentacijas sagatavosanu.

Pieteikuma iesniedz&jam ir pienakums pirms iesniegSanas ierosinat apspriesanos. Papildus 62. panta 2. punkta noteik-
tajam pienakumam pieteikuma iesniedz&ji var ar kompetento iestadi, kas izskatis dokumentaciju, apspriesties ari par
ierosinatajam informacijas prasibam un jo Ipasi par izméginajumiem ar mugurkaulniekiem, ko pieteikuma iesniedzgjs
ierosina veikt.

Ja javeic 29. panta 3. punkta vai 44. panta 2. punktd minétd novértéSana, var bat nepiecieSams iesniegt papildu
informaciju.

Jebkura gadijuma iesniegtajai informacijai ir jabat pietiekamai, lai atbalstitu riska novértgjumu, kura paradits, ka 19.
panta 1. punkta b) apakspunkta minétie kritériji ir izpilditi.

. Jaieklauj detalizéts un pilnigs apraksts par veiktajiem pétjjumiem un par izmantotajam metodém. Ir svarigi nodrosinat,

lai pieejamie dati batu batiski un pietiekami kvalitativi, lai varétu izpildit attiecigas prasibas.

. Dokumentacija jaiesniedz, izmantojot Agentiiras piedavatos formatus. Turklat tam dokumentacijas dalam, kuram

pieméro [UCLID, jaizmanto IUCLID. Formati un sikaki noradijumi par prasibam attieciba uz vajadzigajiem datiem
un dokumentacijas sagatavoanu ir pieejami Agentiiras timekla vietné.

. Atlaujas sanemsanai iesniegtie izméginajumi tiek veikti saskana ar Regula (EK) Nr. 440/2008 noteiktajam metodém.

Tomér tad, ja kada metode nav piemérota vai nav aprakstita, izmanto citas metodes, kuras ir zinatniski piemérotas un
péc iespéjas starptautiski atzitas, un to piemérotiba ir japamato pieteikuma. Ja testéSanas metodes pieméro nanoma-
terialiem, tick nodrosinats paskaidrojums par $o testé$anas metoZu zinatnisko piemérotibu attieciba uz nanomateria-
liem un attieciga gadijuma par veiktajiem tehniskajiem pielagojumiem vai korekcijam, lai nodrosinatu atbilstibu $o
materialu specifiskajam ipasibam.
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. Veiktajiem izméginajumiem vajadzétu atbilst attiecigajam prasibam par laboratorijas dzivnieku aizsardzibu, kas izklas-

titas Direktiva 2010/63ES, bet ekotoksikologiskajiem un toksikologiskajiem testiem — labai laboratoriju praksei, kas
noteikta Direktiva 2004/10/EK vai citos starptautiskos standartos, ko par lidzvértigiem atzinusi Komisija vai Agentiira.
Testi par fizikali kimiskajam ipasibam un drosibas zina svarigiem vielas datiem biitu javeic vismaz saskana ar starp-
tautiskajiem standartiem.

. Ja ir veikta testéSana, jasniedz katram testam izmantota biocida un ta piemaisijumu kvantitativs un kvalitativs apraksts

(specifikacija).

. Ja ir pieejami izméginajumu dati, kas iegiiti pirms 2012. gada 17. jalija un ar citam metodém, nevis tam, kas noteiktas

Regula (EK) Nr. 440/2008, tad par 3adu datu piemérotibu $ai regulai un par to, vai javeic jauni izméginajumi saskana
ar Regulu (EK) Nr. 440/2008, katra gadijuma atseviski jalemj attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, citu faktoru
starpa nemot véra nepiecieSamibu izvairities no liekiem izméginajumiem.

. Jaunus izméginajumus, kuros izmanto mugurkaulnickus, veic ka pédgjo pieejamo iespéju izpildit $aja pielikuma izklas-

titas datu prasibas, kad ir izlietoti visi pargjie datu avoti. Jaizvairas ari no in vivo izmégindjumiem ar kodigam vielam
tada koncentracija/deva, kurai ir kodiga iedarbiba.
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1. SADALA
KIMISKIE PRODUKTI

Pamatdati un papildu dati par kimiskajiem produktiem

Informacija, kas vajadziga, lai pamatotu biocida atlauju, noradita turpmak tabula.

Uz katru Saja pielikuma izklastito informacijas prasibu attiecas ari norades, kas par tam pasam informacijas prasibam
sniegtas II pielikuma 1. un 3. sleja.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

PIETEIKUMA IESNIEDZEJS

1.1.

Nosaukums, adrese u. c.

1.2.

Kontaktpersona

1.3.

Biocida un aktivas(-o) vielas(-u) razotajs un formu-
lators (nosaukumi, adreses, tostarp razotnes(-nu)
atrasanas vieta)

BIOCIDA IDENTIFIKACIJA

2.1

Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdznie-
cibas nosaukums

2.2

Razotdja izstrades kods un produkta numurs, ja ir

2.3.

Biocida pilnigs kvantitativais (g/kg, g/l vai masas %
(tilpuma %)) sastavs, t. i., pazinojums par visam
aktivajam vielam un neaktivajam vielam (viela vai
maisjums saskana ar 3. pantu Regula (EK)
Nr. 1907/2006), kas apzinati pievienoti biocidam
(preparats), ka ari detalizéta kvantitativa un kvalita-
tiva informacija par biocida ieklautas(-o) aktivas(-o)
vielas(-u) sastavu. Par neaktivajam vielam jasniedz
drogibas datu lapa saskana ar 31. pantu Regula (EK)
Nr. 1907/2006.

Turklat jasniedz visa attieciga informacija par atse-
viskam sastavdalam, to funkciju un reakcijas maisi-
juma gadijuma ari par biocida galigo sastavu

2.4,

Preparativais veids un biocida veids, pieméram,
emulsiju veidojoss koncentrats, samitrinams pulve-
ris, Skidums

FIZIKALAS, KIMISKAS UN TEHNISKAS IPASIBAS

Izskats (20 °C un 101,3 kPa)

Fizikalais stavoklis (20 °C un 101,3 kPa)

Krasa (20 °C un 101,3 kPa)

Smarza (20 °C un 101,3 kPa)
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3.2. Skabums/baziskums.
Tests ir piemérojams, ja biocida vai ta dispersijas
tideni (1 %) pH ir arpus pH diapazona no 4 lidz 10

3.3. Relativais blivums (Skidrumi) un masas blivums
(cietas vielas)

3.4. Glabasanas stabilitate, stabilitate un glabasanas laiks

3.4.1. Glabasanas stabilitates testi

3.4.1.1. Paatrinatas glabasanas tests

3.4.1.2. llgtermina glabasanas tests vides temperatiira

3.4.1.3. Zemas temperatiiras stabilitates tests (Skidrumi)

3.4.2. letekme uz biocida aktivas vielas saturu un tehnis-
kajam ipasibam

3.4.2.1. Gaisma

3.4.2.2. Temperatiira un mitrums

3.4.2.3. Reagétspéja ar konteinera materialu

3.5. Biocida tehniskas ipasibas

3.5.1.  Slapésana

3.5.2.  Suspend&amiba, spontanums un dispersijas stabili-
tate

3.5.3. Slapjas sijasanas analize un sausas sijasanas tests

3.5.4. Emulgcjamiba, atkartota emulgGamiba, emulsijas
stabilitate

3.5.5. Skelsanas laiks

3.5.6. Dalinu izmeéra sadaljums, puteklu/sikdalinu saturs,
berze un irdenums

3.5.7.  Putu noturiba

3.5.8.  Birstamiba/pliistamiba/izputinamiba

3.5.9. Degsanas atrums — diimus radosi produkti

3.5.10. Sadegsanas pilnigums — dimus radosi produkti

3.5.11. Damu sastavs — damus radosi produkti

3.5.12. IzsmidzinaSanas veids — aerosoli

3.5.13. Citas tehniskas Ipasibas

3.6. Fizikala un kimiska saderiba ar citiem produktiem,

ieskaitot citus biocidus, ar kuriem ir atlaujama ta
lieto$ana

Fizikdla saderiba




27.6.2012.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 167/85

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

3.6.2. Kimiska saderiba

3.7. Izskidinasanas pakape un Skiduma stabilitate

3.8. Virsmas spraigums

3.9.  Viskozitate

4. FIZIKALA BISTAMIBA UN ATTIECIGAS IPASIBAS

4.1. Spradzienbistamiba

4.2. Uzliesmojosas gazes

4.3. Uzliesmojosi aerosoli

4.4. Oksidgjosas gazes

4.5. Gazes zem spiediena

4.6. Uzliesmojosi skidrumi

4.7. Uzliesmojosas cietas vielas

4.8. Pajreaggjosas vielas un maisijumi

4.9. Pirofori $kidrumi

4.10.  Piroforas cietas viclas

4.11.  PassasilstoSas vielas un maisjjumi

4.12.  Vielas un maisjumi, kas saskaré ar Gdeni izdala
uzliesmojosas gazes

4.13.  Oksidgjosi skidrumi

4.14.  Oksidgjosas cietas vielas

4.15.  Organiskie peroksidi

4.16.  Materiali, kas ir korozivi metaliem

4.17.  Papildu fizikalas norades par bistamibu

4.17.1. Produktu pasaizdegSanas temperatiira (Skidrumi un
gazes)

4.17.2. Cietu vielu pasaizdegsanas relativa temperatiira

4.17.3. Puteklu spradzienbistamiba

5. NOTEIKSANAS UN IDENTIFICESANAS METODES

5.1. Analitiskas metodes, tostarp validacijas parametri,

ar ko noteikt aktivas(-o) vielas(-u), atliekvielu, attie-
cigo piemaisjumu un vielu, kas rada bazas,
koncentraciju biocida
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5.2.

Ciktal uz to neattiecas II pielikuma 5.2. un 5.3.
punkts, monitoringam izmantojamas analitiskas
metodes, ieskaitot biocida attiecigo komponentu
un/vai ta atliekvielu atkartojamibu un noteiksanas
robezas, attieciga gadijuma $ados objektos vai uz to
virsmas:

ADS

augsné

ADS

gaisa

ADS

tden (tostarp dzeramaja tideni) un nogulsnés

ADS

dzivnieku un cilvéka organisma Skidrumos un
audos

ADS

5.3.

Monitoringam izmantojamas analitiskas metodes,
ieskaitot aktivas vielas un tas atlickvielu atkartoja-
mibu un daudzuma mériSanas un noteiksanas
robezas augu vai dzivnieku izcelsmes partika vai
dzivnieku bariba un attieciga gadijuma citos
produktos, ka ari uz to virsmas (nav vajadzigs, ja
nedz aktiva viela, nedz ar to apstradatais materials
nenonak saskaré ar dzivniekiem, no kuriem iegiist
partikas produktus, ar augu vai dzivnieku izcelsmes
partikas produktiem vai dzivnieku baribu)

ADS

EFEKTIVITATE UZ MERKORGANISMIEM

6.1.

Funkcija, pieméram, fungicids, rodenticids, insekti-
cids, baktericids.

Kontroles veids, pieméram, pievilinasana, nogalina-
$ana, aizkavésana

6.2.

Reprezentativs(-)) kontroléjamais(-ie) organisms(-i)
un aizsargdjamie produkti, organismi vai objekti

6.3.

letekmes veidi uz reprezentativiem meérkorganis-
miem

6.4.

Paredzama koncentracija, kada aktivo vielu lietos

6.5.

ledarbibas veids (ieskaitot iedarbibas kavéSanas
laiku)

6.6.

Biocida etiketé piedavatie noteicamie lietojuma
veidi un, ja etiketé tiek noteikti lietojuma veidi,
apstradata izstradajuma etiketé piedavatie notei-
camie lietojuma veidi

6.7.

Dati par efektivitati $o apgalvojumu pamatojumam,
tostarp izmantotie pieejamie standarta protokoli,
laboratorijas vai lauka izméginajumu rezultati,
attieciga gadijuma, ja vajadzigs, ieskaitot izman-
totos standartus

6.8.

Visi zinamie iedarbibas ierobezojumi

Informacija par rezistences veidosanos vai iespé-
jamu rezistences veido$anos un atbilstosam ricibas
stratégijam

Piezimes par nevélamu vai neparedzétu blakusie-
tekmi, pieméram, uz derigiem un citiem nemérka
organismiem
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6.9.

Kopsavilkums un noveért&ums

PAREDZETIE LIETOJUMI UN IEDARBIBA

7.1.

Biocidu un attieciga gadijuma apstradato izstrada-
jumu paredzéta(-as) lietoSanas jomaf(-as)

7.2.

Produkta veids

7.3.

Biocidu un attieciga gadijuma apstradato izstrada-
jumu paredzéta(-o) lietojuma modela(-u) siks
apraksts

7.4.

Lietotdjs, pieméram, ripnieciskie, apmaciti profe-
sionali, profesionali vai plasaka sabiedriba (nepro-
fesionali)

7.5.

lesp&jamais tirgh laiSanas gada apjoms tonnas un
attieciga gadijuma dazadu lietojumu kategorijam

7.6.

LietoSanas metode un $is metodes apraksts

7.7.

Lietosanas deva un, ja vajadzigs, biocida un aktivas
vielas beigu koncentracija apstradataja objekta vai
sisttma, kura biocidu izmanto, pieméram, dzesé-
Sanas Gdeni, virszemes tdenos, apkures sistémas
adent

7.8.

LietoSanas reizu skaits un termini un, ja vajadzigs,
ipasa informacija par to izmainam atkariba no
geografiskajiem vai  klimatiskajiem apstakliem,
ieskaitot nogaidiSanas periodus, izvadianas laikus,
izdaliSanas periodus vai citus piesardzibas pasa-
kumus cilveku veselibas, dzivnieku veselibas un
vides aizsardzibai

7.9.

lerosinatas lietosanas instrukcijas

7.10.

Dati par iedarbibu saskana ar §is regulas VI pieli-
kumu

7.10.1.

Informacija par iedarbibu uz cilveku, kas saistita ar
razoSanu un sintézi, ierosinatajiem/paredzétajiem
lietojumiem un iznicinasanu

7.10.2.

Informacija par iedarbibu uz vidi, kas saistita ar
raZofanu un sintézi, ierosinatajiem/paredzétajiem
lietojumiem un iznicinasanu

7.10.3.

Informacija par apstradato izstradajumu kaitigo
iedarbibu, tostarp infiltracijas dati (vai nu laborato-
rijas pétfjumi, vai paraugdati)

7.10.4.

Informacija par citiem biocidiem, par kuriem pare-
dzams, ka tos varétu lietot kopa ar attiecigo
biocidu, jo ipasi, attiecigos gadijumos, aktivas vielas
identifikacija $ados biocidos un jebkadas mijiedar-
bibas iespgjamiba
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8. TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS RAKSTURO-
JUMS CILVEKA UN DZIVNIEKU ORGANISMA
8.1. Kodiga iedarbiba uz adu vai adas kairinajums. Biocida/maisjuma  testéSana  nav
javeic, ja:
$a parametra novért§jumu veic saskana ar vielas
adas kairinagjuma un kodigas iedarbibas secigas — ir pieejami uzticami dati par
testéSanas stratégiju, kas izklastita papildinajuma katru no maisijuma komponen-
testéSanas noradijumiem B.4. “Akits toksiskums — tiem, kas ir pietickami, lai maisi-
Kairinajums/kodiga iedarbiba uz adu” (Regulas (EK) jumu varétu klasificét saskana ar
Nr. 440/2008 B.4. pielikums) noteikumiem,  kas  izklastiti
Direktiva 1999/45/EK un Regula
(EK) Nr.1272/2008 (CLP), un
starp nevienu no komponentiem
nav  paredzama  sinergiska
ietekme
8.2. Acu kairinajums (1). Biocida/maisijuma  test€Sana  nav
javeic, ja:
S$a parametra novértdjumu veic saskana ar vielas
acu kairindgjuma un kodigas iedarbibas secigas — ir pieejami uzticami dati par
testeSanas stratégiju, kas izklastita papildinajuma katru no maisijuma komponen-
testeSanas noradijumiem B.5. “Akiits toksiskums — tiem, lai maisjjumu varétu klasi-
Kairinajums/kodiga iedarbiba uz acim” (Regulas ficét saskana ar noteikumiem,
(EK) Nr. 440/2008 B.5. pielikums) kas izklastiti Direktiva
1999/45[EK un Regula (EK)
Nr. 1272/2008 (CLP), un starp
nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme
8.3. Adas sensibilizacija. Sa parametra novérté§jumam ir Biocida/maisjuma  testéSana  nav
sadi secigi posmi: javeic, ja:
1) izvérté pieejamos datus par cilvékiem un dziv- — ir pieejami uzticami dati par
niekiem, ka arf citus datus; katru no maisijuma komponen-
tiem, lai maisijumu varétu klasi-
2) test&ana in vivo. ficet saskar,lé_ ar noteikgmie_m_,
kas izklastiti Direktiva
TesteSanai in vivo péc iespgjas jaizmanto vietejo 1999/45/EK un Regula - (EK)
limfmezglu tests aIr) pelénrﬂ)l J(Mlirine Local Lym;)h nr -1272/2008 (cLP, un stap
nl - ! nevienu no komponentiem nav
Node /.-\s:my. - LLNA), attiecigos gadl]urpos -a paredzama sinergiska ietekme,
samazinatais variants. Ja izmanto citu adas
sensibilizacijas testu, jasniedz pamatojums o o
— pieejama informacija liecina, ka
biocids bitu jaklasifice ka adu
sensibiliz&joss vai kodigs iedar-
biba uz adu, vai
— viela ir stipra skabe (pH < 2,0)
vai baze (pH > 11,5)
8.4. Elpcelu sensibilizacija ADS Biocida/maisjuma  testéSana  nav
javeic, ja:

— ir pieejami uzticami dati par
katru no maisjjuma komponen-
tiem, lai maisijumu varétu klasi-
ficet saskana ar noteikumiem,
kas izklastiti Direktiva
1999/45/EK un Regula (EK)
Nr. 1272/2008 (CLP), un starp
nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme
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8.5. Akdta toksicitate Biocida/maisjuma  testéSana  nav
javeic, ja:
— Klasifikacijai péc nokluséjuma jaizmanto maisi-
jumu akiitas toksicitates daudzpakapju klasifika- — ir pieejami uzticami dati par
cijas pieeja, kas paredzéta Regula (EK) katru no maisijuma komponen-
Nr. 1272/2008 tiem, lai maisjumu varétu klasi-
ficét saskana ar noteikumiem,
kas izklastiti Direktiva
1999/45/EK un Regula (EK)
Nr. 1272/2008 (CLP), un starp
nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme
8.5.1. Oralais iedarbibas cels
8.5.2. ledarbibas cel§ icelpojot
8.5.3. ledarbibas cel§ caur adu
8.5.4. Biocidiem, kurus paredzéts atlaut lietot kopa ar Biocidu maisijuma testéSana nav
citiem biocidiem, noverté risku cilveku veselibai, javeic, ja:
dzivnieku veselibai un videi, kurs izriet no $adu
biocidu kombinacijas izmanto$anas. Ka alternativu — ir pieejami uzticami dati par
akiitas toksicitates pétijumiem var izmantot apreki- katru no maisijuma komponen-
nus. Atseviskos gadijumos, pieméram, ja nav derigu tiem, lai maisjumu varétu klasi-
tada veida datu, kuri paredzéti 3. slejé, var bt ficet saskané ar noteikumiem,
nepiecieSams ierobezots skaits akiitas toksicitates kas izklastiti Direktiva
pétijumu, kas veicami, izmantojot $o produktu 1999/45[EK un Regula (EK)
kombinacijas Nr. 1272/2008 (CLP), un starp
nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme
8.6. Informacija par uzsikSanos caur adu.Informacija
par uzstik$anos caur adu, ja notiek biocida iedar-
biba. $a parametra novért&§jumu veic, izmantojot
daudzpakapju pieeju
8.7. Pieejamie toksicitates dati par: Biocida/maisjuma  testéSana  nav
javeic, ja:
— neaktivu(-am) vielu(-am) (t. i, viela(-as), kas
rada bazas) vai — ir pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma komponen-
— maistjumu, kura komponents ir viela(-as), kas tiem, lai maisijumu varétu klasi-
rada bazas. ficét saskana ar noteikumiem,
kas izklastiti Direktiva
Ja attieciba uz neaktivu(-am) vielu(-am) nav 1999/45[EK un Regula (EK)
pieejami pietickami dati un tos nevar iegit ar Nr. 1272/2008 (CLP)
pieeju péc lidzibas vai kadu citu pastavosu pieeju
bez izméginajuma, tad veic mérka izméginajumu
(-us), kas aprakstits(-i) IT pielikuma, par vielu(-am),
kas rada bazas, vai maisjjumu, kura komponents ir
viela(-as), kas rada bazas
8.8. Partikas produktu un dzivnieku baribas pétijumi ADS
8.8.1. Ja biocida atliekvielas dzivnieku bariba vai uz tas | ADS

saglabajas ievérojamu laiku, tad javeic majdzivnieku
édinasanas un metabolisma pétjumi, lai varétu
novértét atliekvielas dzivnieku izcelsmes partika
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8.9.

Ripnieciskas parstrades un/vai sagatavosanas majas
apstaklos ietekme uz biocida atliekvielu ipasibam
un saturu

ADS

Cits(-i) tests(-i) attieciba uz iedarbibu uz cilveku.
Biocidam vajadziga testé$ana un tas pamatojums.
Turklat noteiktiem biocidiem, ko pieméro tiesi

majlopiem (ieskaitot zirgus) vai ap tiem, var bat
vajadzigi atlickvielu pétijumi

ADS

EKOTOKSIKOLOGISKIE PETIJUMI

9.1.

Ir vajadziga informacija par biocida ekotoksicitati,
kas ir pietiekama, lai varétu pienemt lémumu par
biocida klasifikaciju.

— Ja ir pieejami uzticami dati par katru no maisi-
juma komponentiem un ja starp nevienu no
komponentiem nav paredzama sinergiska
ietekme, maisjumu var klasificét saskana ar
noteikumiem, kas izklastiti Direktiva
1999/45/EK, Regula (EK) Nr.1907/2006
(REACH) un Regula (EK) Nr.1272/2008 (CLP)

— Ja uzticami dati par komponentiem nav
pieejami vai ja var paredzét sinergisku ietekmi,
tad var bat vajadziga komponentu un/vai pasa
biocida testéSana

9.2.

Papildu ekotoksikologiskie pétijumi.

Var bt vajadzigi papildu pétijumi, ko izraugas no
Il pielikuma 9. iedalas parametriem, par attiecigiem
biocida komponentiem vai par pasu biocidu, ja dati
par aktivo vielu nevar sniegt pietickamu informa-
ciju un ja kaut kas liecina par risku, ko varétu radit
biocida ipasibas

9.3.

letekme uz jebkuriem citiem konkrétiem nemérka
organismiem (floru un faunu), kurus uzskata par
apdraudétiem

ADS

Lai novértétu apdraudéjumu savvalas
ziditajiem, datus iegist no ziditdju
toksikologiska novértéjuma

9.4.

Ja biocids ir ésmas vai granulu veida, var bat vaja-
dzigi $adi pétijumi:

9.4.1.

kontrolétos apstaklos veikti izméginajumi, lai
novértétu risku nemérka organismiem lauka
apstaklos

9.4.2.

petijumi par biocida pielaujamo devu, ja to kopa ar
baribu uzpem nemeérka organismi, kurus uzskata
par apdraudétiem

9.5.

Sekundara ekologiska ietekme, pieméram, gadi-
juma, ja apstrada lielu dalu noteiktas dzivotnes

ADS
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10.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

Seit mingtas testu prasibas ir piemérojamas tikai attiecigiem
biocida komponentiem

10.1.

Ar paredzéto lietojumu saistitie celi noklsanai vide

10.2.

Papildu pétijumi par apriti un uzvedibu videé.

Var biit vajadzigi papildu pétijumi, ko izraugas no
II pielikuma 10. iedalas punktiem, par attiecigiem
biocida komponentiem vai par pasu biocidu.

Biocidiem, ko lieto arpusé un kas tiesa veida nonak
augsné, adeni vai uz virsmam, biocida sastava
esosie komponenti var ietekmét aktivas vielas apriti
un uzvedibu (un ekotoksicitati). Ir vajadzigi attiecigi
dati, iznemot tad, ja tiek zinatniski pamatots, ka uz
biocida sastava esoSo komponentu parvértibam
attiecas dati, kas sniegti par aktivo vielu un citam
identificétam vielam, kas rada bazas

ADS

10.3.

Infiltracijas uzvediba

ADS

10.4.

IzplatiSanas un izkliedésanas noteiksana:

ADS

10.4.1.

augsné

ADS

10.4.2.

adeni un nogulsnés

ADS

10.4.3.

gaisa

ADS

10.5.

Ja biocidu paredzéts izsmidzinat virszemes tdenu
tuvuma, var bt nepiecieSams veikt pétjumu par
izsmidzinasanu, lai lauka apstaklos novertétu
risku didens organismiem vai augiem

ADS

10.6.

Ja biocidu paredzéts izsmidzinat arpusé vai ja iespé-
jama puteklu veidoSanas liela meéroga, var biit
nepiecieSami dati par ipasibam, kas saistitas ar
izsmidzinasanu, lai lauka apstaklos novertétu
risku bittm un posmkajiem, kas nav meérkorga-
nismi

ADS

11.

CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES AIZSARDZIBAI
VAJADZIGIE PASAKUMI

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi, kas
attiecas uz sagatavosanu, lietoSanu, glabasanu, izni-
cinasanu, transportéSanu un ricibu ugunsgréka
gadijuma

Attiecigo degsanas produktu identifikacija uguns-
gréku gadijumos

Specifiska arstéSana avarijas gadijuma, pieméram,
neatlickamas palidzibas pasakumi, antidoti un
arstésana, ja ir pieejami; vides aizsardzibas arkartas
pasakumi
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

11.4.  IznicindSanas vai dekontaminacijas iespgjas péc
izpludes $ados objektos vai uz to virsmas:

11.4.1. gaisa

11.4.2. ddeni, ieskaitot dzeramo tdeni

11.4.3. augsné

11.5.  Biocida un ta iepakojuma atkritumu apsaimnieko-
Sanas procediiras ripnieciskai lietosanai, lietoSanai
apmacitiem profesiondliem, profesionalajiem lieto-
tajiem un neprofesionalajiem lietotajiem (piemé-
ram, atkartotas lietoSanas vai parstrades iespégjas,
neitralizacija, noteikumi par kontrolétu novadisanu
un dedzinasanu)

11.6.  Lietosanas iekartu tiriSanas procediras, ja tadas ir

11.7.  Norades par biocida sastava esosajiem repelentiem
vai par kontroles pasakumiem indes iedarbibas
novérsanai uz nemérka organismiem

12. KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS UN IEPAKOJUMS
Saskana ar 20. panta 1. punkta b) apakSpunktu ir
jaiesniedz priekslikumi, kas ietver biocida paredzéto
bistamibas apziméumu un drosibas prasibu apzi-
meumu  pamatojumu saskana ar Direktivu
1999/45/EK un Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
Jaiesniedz markéjuma, lietosanas instrukciju un
drosibas datu lapu paraugi

12.1.  Bistamibas klasifikacija

12.2.  Bistamibas piktogramma

12.3.  Signalvards

12.4.  Bistamibas apzimé&jumi

12.5.  Drosibas prasibu apziméjumi, ieskaitot novéranu,
reagéSanu, glabasanu un iznicinaanu

12.6.  Jaiesniedz drosibas datu lapu projekti, ja vajadzigs

12.7.  lepakojums (veids, materiali, izmérs u. c.), biocida
saderiba ar paredzéto iepakojuma materialu

13. NOVERTEJUMS UN KOPSAVILKUMS

Svarigaka informacija no katras apaksiedalas
(2-12.) parametriem ir apkopota, izvértéta, un ir
veikts riska noveértéSanas projekts

(") Acu kairinajums nav janosaka, ja ir pieradits, ka biocidam ir iesp&ama kodiga iedarbiba.
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2. SADALA
MIKROORGANISMI

Pamatdati un papildu dati

Informacija, kas vajadziga, lai pamatotu biocida atlauju, noradita turpmak tabula.

Uz katru $aja pielikuma izklastito informacijas prasibu attiecas ari norades, kas par tam pasam informacijas prasibam
sniegtas II pielikuma 1. un 3. sleja.

1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja

Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagosanu attieciba uz
noteiktdam informacijas prasibam, kam

var biit nepiecieS$ams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

PIETEIKUMA IESNIEDZEJS

1.1.

Nosaukums un adrese

1.2.

Kontaktpersona

1.3.

Biocida un mikroorganisma(-u) razotdjs un formu-
lators (nosaukumi, adreses, tostarp razotnes(-nu)
atrasanas vieta)

BIOCIDA IDENTIFIKACIJA

2.1.

Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdznie-
cibas nosaukums

2.2,

Razotdja izstrades kods un biocida numurs, ja ir

2.3.

Pilniga kvantitativa (g/kg, g/l vai masas % (tilpuma
%)) un kvalitativa informacija par biocida sastavu,
saturu un funkciju, pieméram, mikroorganisms,
aktiva(-as) viela(-as) un biocida neaktivas vielas, ka
arT visi citi attiecigi komponenti.

Jasniedz visa attieciga informacija par biocida atse-
viskam sastavdalam un galigo sastavu

2.4.

Preparativais veids un biocida veids

BIOCIDA BIOLOGISKAS, FIZIKALAS, KIMISKAS
UN TEHNISKAS TPASIBAS

3.1.

Biocida sastava eso$a mikroorganisma biologiskas
ipasibas

Izskats (20 °C un 101,3 kPa)

Krasa (20 °C un 101,3 kPa)

Smarza (20 °C un 101,3 kPa)

Skabums, baziskums un pH skaitlis

Relativais blivums

Glabasanas stabilitate, stabilitate un glabasanas laiks

Gaismas ietekme
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1. sleja

Vajadziga informacija

2. sleja

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

3.5.2. Temperatiiras un mitruma ietekme

3.5.3. Reagétspgja ar konteinera materialu

3.5.4. Citi stabilitati ietekméjosie faktori

3.6.  Biocida tehniskas ipasibas

3.6.1. Slapésana

3.6.2. Suspendgjamiba un suspensijas stabilitate

3.6.3. Slapjas sijaanas analize un sausas sijasanas tests

3.6.4. Emulgéjamiba, atkartota emulggjamiba, emulsijas
stabilitate

3.6.5. Dalinu izméra sadalijums, puteklu, sikdalinu saturs,
berze un irdenums

3.6.6. Putu noturiba

3.6.7. Birstamiba/pliistamiba/izputindmiba

3.6.8. Degsanas atrums — dimus radosi produkti

3.6.9. Sadeg3anas pakape — damus radosi produkti

3.6.10. Dumu sastavs — dimus radosi produkti

3.6.11. Izsmidzinasanas veids — aerosoli

3.6.12. Citas tehniskas ipasibas

3.7.  Fizikala, kimiska un biologiska saderiba ar citiem
produktiem, tai skaita biocidiem, ar kuriem kopa
paredzéts atlaut vai registrét ta lietosanu

3.7.1. Fizikala saderiba

3.7.2. Kimiska saderiba

3.7.3. Biologiska saderiba

3.8.  Virsmas spraigums

3.9.  Viskozitate

4. FIZIKALA BISTAMIBA UN ATTIECIGAS TPASIBAS

4.1.  Spradzienbistamas vielas

4.2.  Uzliesmojosas gazes

4.3.  Uzliesmojosi aerosoli

4.4.  Oksidéjosas gazes

4.5.  Gazes zem spiediena
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1. sleja
Vajadziga informacija

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

2. sleja

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

4.6.  Uzliesmojosi skidrumi

4.7.  Uzliesmojosas cietas vielas

48.  Oksidgjosi skidrumi

4.9.  Oksidgjosas cietas vielas

4.10.  Organiskie peroksidi

4.11. Materiali, kas ir korozivi metaliem

4.12. Citas fizikalas norades par bistamibu

4.12.1. Biocidu pasaizdegSanas temperatira (Skidrumi un
gazes)

4.12.2. Cietu vielu pasaizdegSanas relativa temperatiira

4.12.3. Puteklu spradzienbistamiba

5. NOTEIKSANAS UN IDENTIFICESANAS METODES

5.1.  Analitiska metode biocida sastiva eso$a(-0)
mikroorganisma(-u) un vielu, kas rada bazas,
koncentracijas noteiksanai

5.2 Monitoringam izmantojamas analitiskas metodes, | ADS
ieskaitot aktivas vielas un tas atliekvielu atkartoja-
mibu un daudzuma meériSanas un noteikSanas
robezas augu vai dzivnieku izcelsmes partika vai
dzivnieku bariba un attieciga gadijuma citos
produktos, ka arl uz to virsmas (nav vajadzigs, ja
nedz aktiva viela, nedz ar to apstradatais izstrada-
jums nenonak saskaré ar dzivniekiem, no kuriem
iegust partikas produktus, ar augu vai dzivnieku
izcelsmes partikas produktiem vai dzivnieku baribu)

6. EFEKTIVITATE UZ MERKORGANISMIEM

6.1.  Funkcija un kontroles veids

6.2. Reprezentativs(-)) kontroléjamais(-ie) organisms(-i)
un aizsargajamie produkti, organismi vai objekti

6.3.  letekme uz reprezentativiem mérkorganismiem

6.4.  Paredzama koncentracija, kada mikroorganismu
lietos

6.5.  ledarbibas veids

6.6.  Biocida etiketé piedavatie noteicamie lietojuma veidi

6.7.  Dati par iedarbibu $o apgalvojumu pamatojumam,

tostarp izmantotie pieejamie standarta protokoli,
laboratorijas vai lauka izméginajumu rezultati, attie-
ciga gadijuma, ja vajadzigs, ieskaitot izmantotos
standartus
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja

Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz

noteiktam informacijas prasibam, kam

var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

6.8.

Jebkuri citi zinamie iedarbibas

ieskaitot rezistenci

ierobezojumi,

6.8.1.

Informacija par rezistences veidoSanos vai iespé-
jamu rezistences veidosanos un atbilstosam parval-
dibas stratégijam

Piezimes par nevélamu vai neti§u blakusietekmi

PAREDZETIE LIETOJUMI UN IEDARBIBA

7.1.

Paredzéta lietojuma joma

7.2.

Produkta veids

7.3.

Paredzéta lietojuma siks apraksts

7.4.

Lietotajs, pieméram, ripnieciskie, apmaciti profesio-
nali, profesionali vai plasaka sabiedriba (neprofesio-
nali)

7.5.

LietoSanas metode un $is metodes apraksts

7.6.

LietoSanas deva un, ja vajadzigs, biocida un aktiva
mikroorganisma beigu koncentracija apstradata
izstradajuma vai sistéma, kura biocidu izmanto (pie-
méram, lietoSanas iericé vai ésma)

7.7.

LietoSanas reizu skaits un iedarbibas

ilgums.

termini,

Ipasa informacija par izmainam atkariba no geogra-
fiskajiem vai klimatiskajiem apstakliem, ieskaitot
nogaidiSanas periodus atkartotai lietoSanai vai
nepiecieSamos izdalisanas periodus, vai citus piesar-
dzibas pasakumus cilvéku veselibas, dzivnieku vese-
libas un vides aizsardzibai

7.8.

lerosinatas lietosanas instrukcijas

7.9.

Dati par iedarbibu

7.9.1.

Informacija par iedarbibu uz cilvéku, kas saistita ar
ierosinatajiem/paredzétajiem lietojumiem un iznici-
nasanu

7.9.2.

Informacija par iedarbibu uz vidi, kas saistita ar
ierosinatajiem/paredzétajiem lietojumiem un iznici-
nasanu

TOKSIKOLOGISKAS ~ IEDARBIBAS RAKSTURO-
JUMS CILVEKA UN DZIVNIEKU ORGANISMA

Biocida/maisijuma
javeic, ja:

testéSana  nav

— ir pieejami uzticami dati par

katru no maisjjuma komponen-
tiem, lai maisijumu varétu klasi-
ficét saskana ar noteikumiem,
kas izklastiti Direktiva
1999/45]EK, Regula (EK)
Nr. 1907/2006  (REACH) un
Regula  (EK) Nr.1272/2008
(CLP), un starp nevienu no
komponentiem nav paredzama
sinergiska ietekme
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1. sleja
Vajadziga informacija

2. sleja
Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

8.1.  Kodiga ietekme uz adu vai adas kairindjums
8.2.  Acu kairinajums
8.3.  Adas sensibilizcija
8.4.  Elpcelu sensibilizacija ADS
8.5.  Akata toksicitate
— Klasifikacijai péc nokluséjuma jaizmanto maisi-
jumu akdtas toksicitates daudzpakapju klasifika-
cijas pieeja, kas paredzéta Regula (EK)
Nr. 1272/2008
8.5.1. orali
8.5.2. ieelpojot
8.5.3. caur adu
8.5.4. Akitas toksicitates papildpétijumi
8.6.  Informacija par uzsuksanos caur adu, ja vajadzigs
8.7.  Piecjamie toksicitates dati par: Biocida/maisjuma  testéSana  nav
javeic, ja:
— neaktivu(-am) vielu(-am) (t. i., viela(-as), kas rada
bazas) vai — ir pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma komponen-
— maisjjumu, kura komponents ir viela(-as), kas tiem, lai maisijumu varétu klasi-
rada bazas. Ja attieciba uz neaktivu(-am) vielu ficét saskana ar noteikumiem,
(-am) nav pieejami pietickami dati un tos kas izklastiti Direktiva
nevar iegiit ar pieeju péc lidzibas vai kadu citu 1999/45[EK,  Regula  (EK)
pastavodu pieeju bez izméginajumiem, tad veic Nr. 1907/2006  (REACH) un
meérka izméginajumu(-us), kas aprakstits(-) II Regula  (EK) Nr.1272/2008
pielikuma, par vielu(-am), kas rada bazas, vai (CLP), un starp nevienu no
maisijumu, kura komponents ir viela(-as), kas komponentiem nav paredzama
rada bazas sinergiska ietekme
8.8.  Papildpétijumi par biocidu kombinacijam. Biocidu maisijuma testé§ana nav

Biocidiem, kurus paredzéts atlaut lietot kopa ar
citiem biocidiem, noveérté risku cilvekiem, dzivnie-
kiem un videi, kas izriet no $adu biocidu kombina-
cijas izmanto3anas. Ka alternativu akitas toksicitates
pétjumiem var izmantot aprékinus. Atseviskos
gadijumos, pieméram, ja nav derigu tada veida
datu, kurus paredz 3. sleja, var bit nepiecieSams
ierobezots skaits akiitas toksicitates pétjjumu, kas
veicami, izmantojot o biocidu kombinacijas

javeic, ja:

— ir pieejami uzticami dati par
katru no maisjuma komponen-
tiem, lai maisfjumu varétu klasi-
ficét saskana ar noteikumiem,
kas izklastiti Direktiva
1999/45/EK,  Reguld  (EK)
Nr. 1907/2006  (REACH) un
Regula  (EK) Nr.1272/2008
(CLP), un starp nevienu no
komponentiem nav paredzama
sinergiska ietekme
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1. sleja
Vajadziga informacija

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

2. sleja

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

8.9.

Atliekvielas apstradatajos izstradajumos, partika un
dzivnieku bariba vai uz tas

ADS

EKOTOKSIKOLOGISKIE PETIJUMI

9.1.

Ir vajadziga informacija par biocida ekotoksicitati,
kas ir pietiekama, lai varétu piepemt lémumu par
biocida klasifikaciju.

— Ja ir pieejami uzticami dati par katru no maisi-
juma komponentiem un ja starp nevienu no
komponentiem nav  paredzama = sinergiska
ietekme, maisjumu var klasificét saskapa ar
noteikumiem, kas izklastiti Direktiva
1999/45/EK, Regula (EK) Nr.1907/2006
(REACH) un Regula (EK) Nr.1272/2008 (CLP)

— Ja uzticami dati par komponentiem nav
pieejami vai ja var paredzét sinergisku ietekmi,
tad var bt vajadziga komponentu un/vai pasa
biocida testésana

9.2.

Papildu ekotoksikologiskie pétjjumi.

Var biit vajadzigi papildu pétijumi, ko izraugas no II
pielikuma 8. jedala minétajiem parametriem “Mik-
roorganismi”, par attiecigiem biocida komponen-
tiem vai par paSu biocidu, ja dati par aktivo vielu
nevar sniegt pietickamu informaciju un ja kaut kas
liecina par risku, ko varétu radit biocida ipasibas

9.3.

letekme uz jebkuriem citiem konkrétiem nemérka
organismiem (floru un faunu), kurus uzskata par
apdraudétiem

ADS

Lai novertétu apdraudéjumu savvalas
ziditajiem, datus iegist no ziditaju
toksikologiska novértgjuma

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ja biocids ir ésmas vai granulu veida

Kontrolétos apstaklos veikti izméginajumi, lai
novértétu risku nemérka organismiem lauka apstak-
los

Pétfjumi par biocida pielaujamo devu, ja to kopa ar
baribu uznem nemérka organismi, kurus uzskata
par apdraudétiem

ADS

9.5.

Sekundara ekologiska ietekme, pieméram, gadjjuma,
ja apstrada lielu dalu noteiktas dzivotnes

ADS

10.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

10.1.

Ar paredzéto lietojumu saistitie celi noklasanai vidé
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1. sleja
Vajadziga informacija

Visi dati ir CDS, ja nav
noradits, ka tie ir ADS

2. sleja

3. sleja
Ipasi noteikumi par standarta
informacijas pielagoSanu attieciba uz
noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem

10.2.

Papildu pétijumi par apriti un uzvedibu vide.

Attiecigos gadijumos par biocidu var bit vajadziga
visa informacija, kas paredzéta II pielikuma 9. iedala
“Mikroorganismi”.

Biocidiem, ko lieto arpusé un kas tiesa veida nonak
augsné, tdenl vai uz virsmam, biocida sastava
esosie komponenti var ietekmét aktivas vielas apriti
(un ekotoksicitati). Ir vajadzigi attiecigi dati,
iznemot tad, ja tiek zinatniski pamatots, ka uz
biocida sastava eso$o komponentu parvertibam
attiecas dati, kas sniegti par aktivo vielu un citam
identificétam vielam, kas rada bazas

ADS

10.3.

Infiltracijas uzvediba

ADS

10.4.

Ja biocidu paredzéts izsmidzinat arpusé vai ja iespé-
jama puteklu veidosanas liela méroga, var but
nepiecieSami dati par Ipasibam, kas saistitas ar
izsmidzinasanu, lai lauka apstaklos novertétu risku
bitém

ADS

11.

CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES AIZSARDZIBAI
VAJADZIGIE PASAKUMI

leteicamas metodes un drosibas pasakumi, kas
attiecas uz sagatavosanu, glabasanu, transportésanu
un ricibu ugunsgréka gadijuma

Pasakumi avarijas gadijuma

Biocida un ta iepakojuma iznicinaSanas vai dekon-
taminacijas procediras

11.3.1.

Dedzinasana kontrolgjamos apstaklos

11.3.2.

Citi

Biocida iepakojums un savietojamiba ar paredzéta-
jiem iepakojuma materialiem

LietoSanas iekartu tiri§anas procediras, ja ir

Aktiva mikroorganisma un citu biocida sastava
esosu mikroorganismu monitoringa plans, ieskaitot
sagatavoSanu, glabasanu, transportésanu un lieto-
Sanu

12.

KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS UN IEPAKOJUMS

Jaiesniedz markéjuma, lietosanas instrukciju un
drosibas datu lapu paraugi

12.1.

Norade par nepiecieSamibu biocidam piestiprinat
Direktivas 2000/54/EK 1I pielikuma noteikto biolo-
giskas bistamibas bridindjuma zimi
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3. sleja
» 2. sleja Ipasi noteikumi par standarta
L. sleja R . informacijas pielagosanu attieciba uz
T . Visi dati ir CDS, ja nav o o o
Vajadziga informacija noradits. ka tie i ADS noteiktam informacijas prasibam, kam
’ var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem
12.2. Drosibas prasibu apziméjumi, ieskaitot novérsanu,
reagéSanu, glabasanu un iznicinaganu
12.3.  Jaiesniedz drosibas datu lapu projekti, ja vajadzigs
12.4. lepakojums (veids, materiali, izmérs u. c.), biocida
saderiba ar paredzéto iepakojuma materialu
13. KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS

Svarigaka informacija no katras apaksiedalas
(2-12) punktiem ir apkopota, izvértéta, un ir
veikts riska novertésanas projekts
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IV PIELIKUMS

VISPARIGI NOTEIKUMI PAR DATU SNIEGSANAS PRASIBU PIELAGOJUMIEM

Saja pielikuma ir izklastiti noteikumi, kas jaievéro, ja pieteikuma iesniedz&js ierosina pielagot Il un III pielikuma noteiktas
datu sniegSanas prasibas saskana ar 6. panta 2. un 3. punktu vai 21. panta 1. un 2. punktu, neskarot ipaos noteikumus,
kas izklastiti III pielikuma par aprékinu metozu izmanto$anu maisjjumu klasificéSanai, lai nebitu javeic izméginajumi ar
mugurkaulniekiem.

Pamatojums 3adiem pielagojumiem ar noradi uz konkrétiem 3a pielikuma noteikumiem janorada attiecigaja iesniedzamas
dokumentacijas pozicija.

1.
1.1.

TESTESANA NAV ZINATNISKI PAMATOTA

EsoSo datu izmantoSana

. Dati par fizikali kimiskam ipasibam iegati eksperimentos, kas nav veikti saskana ar GLP vai attiecigam testéSanas

metodém

Datus uzskata par ekvivalentiem ar datiem, kas iegiiti, izmantojot attiecigas testéSanas metodes, ja ir ievéroti 3adi
nosacijumi:

1) piemérotiba klasifikacijas, markésanas un riska novértésanas vajadzibam;

2) ir iesniegta pietickama un ticama dokumentacija, lai varétu novértét izpétes lidzvértigumu; un

3) dati ir pareizi par pétamo parametru, un izpéti veic, nodrosinot pienemamu kvalitati.

. Dati par iedarbibu uz cilvéku veselibu un vides ipasibas iegiiti eksperimentos, kas nav veikti saskana ar GLP vai

attiecigam testéSanas metodém

Datus uzskata par ekvivalentiem ar datiem, kas iegfiti, izmantojot attiecigas testéSanas metodes, ja ir ievéroti sadi
nosacijumi:

1) piemérotiba klasifikacijas, markésanas un riska novértéSanas vajadzibam;
2) pietickami un drosi ir nemti véra galvenie parametri, ko paredzéts noteikt ar attiecigajam testé$anas metodém;

3) iedarbibas ilgums ir aptuveni vienads vai lielaks neka attiecigajas testéSanas metodés, ja iedarbibas ilgums ir
svarigs parametrs;

4) ir iesniegta pietickama un ticama izpétes dokumentacija; un

5) izpéte ir veikta, izmantojot kvalitates nodro§inajuma sistému.

. Vésturiski dati par iedarbibu uz cilvéku

Parasti — saskana ar Regulas (EK) Nr.1272/2008 7. panta 3. punktu — $is regulas istenoSanas noliika neveic
izméginajumus ar cilvékiem. Tomér ir jaapsver esoSie izmantojamie vésturiskie dati par iedarbibu uz cilveku,
pieméram, epidemiologisko pétijumu dati par iedarbibai paklautajam iedzivotaju kategorijam, dati par netiSu
iedarbibu un iedarbibu darba vietas, biologiska monitoringa rezultati, kliniskie pétjjumi un pétijjumi ar brivpratigo
iesaistiSanu, kas veikti saskana ar starptautiski atzitam étikas normam.

Par cilvekiem apkopotus datus neizmanto, lai samazinatu dro$ibas robezas, kas izriet no eksperimentiem vai
pétijumiem ar dzivniekiem.

Tas, cik pieméroti ir dati, analiz&jot konkrétu ietekmi uz cilvéku veselibu, ir atkarigs ari no analizes veida un taja
nosakamajiem parametriem, ka ari no atbildes reakcijas stipruma un specifiskuma un attiecigi — no ietekmes
prognozgjamibas. Datu piemérotibu novérté péc sadiem kritérijiem:

1) pareiza iedarbibai paklauto un kontroles grupu atlase un raksturojums;
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2) pareizs iedarbibas raksturojums;
3) pietickami ilgs saslimstibas novérojumu laiks;
4) ietekmes novérosanas metodes piemérotiba;
5) pareizi noveértéta un véra nemta sistematiska kltda un neskaidrie faktori; un
6) pamatotu secinajumu izdariSanai pietiekams datu statistiskas ticamibas limenis.
Visos gadijumos iesniedz atbilsto$u un ticamu dokumentaciju.

1.2.  Pieradijumi
Pietickami var bt pieradijumi no vairakiem neatkarigiem informacijas avotiem, lai izdaritu pienémumu/secinajumu
par vielas konkrétas bistamas Ipasibas esamibu vai neesamibu, tacu attieciga atzinuma pamatosanai informacija no
viena atseviska avota ir uzskatama par nepietiekamu. Lai izdaritu secinajumu par vielas konkrétas bistamas ipasibas
esamibu, pietiekami pieradjjumi var bat iegfiti no jaunu testéSanas metozu pozitiviem rezultatiem, kuras vél nav
ieklautas piemérotajas metod@s, vai ar starptautisku testéSanas metodi, kuru Komisija atzist par ekvivalentu. Tomer,

ja Komisija ir atzinusi $adu jaunu testéSanas metodi, bet ta vél nav publiskota, tas rezultatus var nemt véra, pat ja ta
lauj secinat, ka vielai nav konkrétas bistamas ipasibas.

Ja, apsverot visus pieejamos datus, giist pietickamu pieradijumu par konkrétas bistamas ipasibas esamibu vai
neesamibu:

— neveic papildu testéSanu ar dzivniekiem mugurkaulniekiem attieciba uz 3o ipasibu,
— drikst neveikt papildu testéSanu, kurai neizmanto dzivniekus mugurkaulniekus.
Visos gadijumos iesniedz atbilstosu un ticamu dokumentaciju.
1.3.  Struktiras-aktivitates saistibas kvalitativie vai kvantitativie novértégjumi ((Q)SAR)
Rezultati, kas iegati, izmantojot derigus struktiiras—aktivitates saistibas kvalitativos vai kvantitativos modelus

((Q)SAR), var noradit uz attiecigas bistamas ipasibas esamibu, nevis neesamibu. (Q)SAR rezultatus var izmantot
testéSanas vietd, ja ievéroti $adi nosacijumi:

— rezultati ir iegati ar (Q)SAR modeli, kas atzits par zinatniski pamatotu,

— viela ir konkréta (Q)SAR modela piclietojamibas joma,

— rezultati ir klasifikacijas, markéjuma noteiksanas un risku novértésanas vajadzibam atbilstosi, un
— ir iesniegta pietickama un ticama izmantotas metodes dokumentacija.

Agentira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un dod noradjjumus par
(Q)SAR izmantoSanu.

1.4. In vitro metodes

Rezultati, ko ieglist ar piemérotam in vitro metodém, var liecinat par attiecigas bistamas Ipasibas esamibu, vai tie
var bat svarigi iedarbibas mehanisma izpratnei, kas var bt svarigi novértésanai. Saja konteksta piemérotiba
nozimé, ka metode ir pietiekami labi izstradata un ta atbilst starptautiski pienemtiem testu izstrades kritérijiem.

Ja 3ados in vitro testos giist pozitivu rezultatu, bistamas Ipasibas klatbitne ir jaapstiprina, veicot atbilstigus in vivo
testus. Tomér $ads apstiprindjums var nebit vajadzigs, ja ir ievéroti $adi nosacijumi:

1) rezultatus iegilist ar in vitro metodi, kuras zinatniska pamatotiba ir noteikta validacija, kas veikta, ievérojot
starptautiski atzitus validacijas principus;
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1.5.

3.1.

2) rezultati ir Klasifikacijas, markéjuma noteiksanas un risku novértésanas vajadzibam atbilstosi; un
3) ir iesniegta pietickama un ticama izmantotas metodes dokumentacija.

Negativa rezultata gadijuma Sos izpémumus nepieméro. Apstiprinajuma parbaudi var pieprasit katra gadjjuma
atseviski.
Vielu grupéSana un lidziba
Vielas, kuru fizikali kimiskas, toksikologiskas un ekotoksikologiskas ipasibas ir lidzigas tapéc, ka tam ir lidziga
struktiira, var uzskatit par vielu grupu jeb kategoriju. Lai varétu izmantot grupé&anas principu, fizikali kimiskas
ipasibas, ietekmi uz cilveku un dzivnieku veselibu un uz vidi vai parvértibas vidé var prognozét, no attiecigajiem

datiem par grupas atsauces vielu vai vielam (péc lidzibas) interpolgjot uz citam $is grupas vielam. Tadgjadi nav
vajadzigs katru vielu testét lidz ar visiem parametriem.

Lidzibas pamata var bit:

1) kopgja funkcionala grupa, kura novérojama bistamu Ipasibu esamiba;

2) kopgji prekursori unfvai kopgu fiziskos un biologiskos procesos notiekosas noardisanas produktu lidziba,
veidojot strukturali lidzigas kimiskas vielas, un kuriem novérojama bistamu ipasibu esamiba; vai

3) stabils ipasibu potences mainibas modelis visai kategorijai.

Ja izmanto grupu jédzienu, vielas klasificé un marké, pamatojoties uz to.

Visos gadijumos rezultatiem:

— jabat klasifikacijas, markéjuma noteikSanas un risku noverté$anas vajadzibam atbilstosiem,

— pareizi un ticami jaraksturo galvenie parametri, kas noteikti ar attiecigo testéSanas metodi, un

— jaatbilst iedarbibas ilgumam, kas ir salidzinams vai lielaks par attiecigaja testéSanas metodé izmantoto iedar-
bibas ilgumu, ja tas ir svarigs parametrs.

Visos gadijumos sniedz pietickamu un ticamu izmantotas metodes dokumentaciju.

Agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un dod noradijumus par
tehniski un zinatniski pamatotu metodologiju vielu grupéanai.

TESTESANA NAV TEHNISKI [ESPEJAMA

Testésanu lidz kadiem parametriem var neveikt, ja izpéte nav tehniski iespéjama konkrétas vielas ipasibu del:
pieméram, nevar lietot viegli gaistosas, loti reagétspéjigas vai nenoturigas vielas vai, vielu sajaucot ar Gideni, var
izraisit ugunsgréku vai eksploziju, vai ari nevar vielu radioaktivi iezimét, kas vajadzigs dazas izpétés. Vienmér biis
jaievéro noradijumi attiecigajas testéSanas metod@s, jo ipasi noradijumi par konkrétas metodes izmantoSanas
tehniskajiem ierobezojumiem.

BIOCIDAM PIELAGOTA IEDARBIBAS TESTESANA

Ja dati par iedarbibu saskana ar II vai IIl pielikumu ir pieejami, testéSanu saskana ar daziem parametriem II un III
pielikuma 8. un 9. iedald, neievérojot 6. panta 2. punktu, var neveikt, pamatojoties uz apsvérumiem attieciba uz
iedarbibu.

Tada gadijuma ir jaievéro 3adi nosacijumi:

— javeic iedarbibas novértéjums, pievérSoties primarai un sekundarai iedarbibai vissliktaka realistiska scenarija
gadijuma visiem tada biocida iecerétas lietosanas veidiem, kura sastopama aktiva viela, kurai pieméro apstip-
rina$anu, vai tadam biocidam, kuram tiek lugta atlauja,
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— ja jaunu iedarbibas scenariju paredz vélaka posma - biocida atlaujas iegiiSanas laika -, iesniedz papildu datus, lai
izvértétu, vai joprojam ir piemérojams datu pielagosanas pamatojums,

— ir jasniedz skaidrs un parredzams skaidrojums par iemesliem, kadg] iedarbibas novértéjuma iznakums ir pamats
atbrivojumam no datu snieg3anas.

Tomeér nevar neveikt testéSanu attieciba uz ietekmes raditajiem, kuri ir arpus normas. Tadél dazi pamatdati vienmér
ir jasniedz obligati, pieméram, par genotoksiskuma testiem.

Vajadzibas gadijuma Agentira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un dod
turpmakus noradijumus par kritérijiem, kas noteikti saskana ar 6. panta 4. punktu un 21. panta 3. punktu.

3.2.  Visos gadijumos iesniedz pietiekamu pamatojumu un dokumentaciju. Pamatojumam izmanto iedarbibas noveérté-
jumu saskana ar butiskiem tehniskiem noradijumiem, ja tadi ir pieejami.
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V PIELIKUMS

BIOCIDU PRODUKTA VEIDI UN TO APRAKSTI SASKANA AR 2. PANTA 1. PUNKTU

1. PAMATGRUPA. Dezinfekcijas lidzekli

No Siem produkta veidiem izsledz mazgaSanas un tiriSanas lidzeklus, kas nav paredzéti biocidai iedarbibai, tostarp
mazgasanas Skidrumus, pulverus un lidzigus produktus.
1. produkta veids. Cilvéka higiénai paredzétie

Sis grupas produkti ir biocidi, ko izmanto cilvéka higiénas vajadzibam, kurus lieto uz cilvéka kermena adas vai galvas adas
vai kuri nonak saskarsmé ar cilvéka kermena vai galvas adu galvenokart kermena adas vai galvas adas dezinficéSanas
nolaka.

2. produkta veids. Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tieSai piemérosanai cilvékiem un dzivniekiem
Biocidi, kurus izmanto tadu virsmu, materialu, iekartu un meébelu dezinficésanai, ko neizmanto tiesa saskaré ar partikas

produktiem vai dzivnieku baribu.

LietoSanas sektors ietver inter alia peldbaseinu, akvariju, pirts un citus tidenus; gaisa kondicionésanas sistémas; ka ari sienas
un gridas privatas, valsts un rtpniecibas telpas un citas profesionalai darbibai atvélétas telpas.

Biocidi, kurus izmanto gaisa, cilvéku un dzivnieku patérinam neparedzéta Gidens, kimisko tualedu, notekiidenu, slimnicu
atkritumu un augsnes dezinficéSanai.

Biocidi, kurus izmanto ka algicidus peldbaseinu, akvariju un citu tdenu attiriSanai, ka ari celtniecibas materialu korektivai
apstradei.

Biocidi, kurus izmanto iestradasanai audumos, salvetés, maskas, krasas un citos prickSmetos un materialos, lai izgatavotu
attiritus priekSmetus ar dezinficgjosam ipasibam.

3. produkta veids. Veterinara higiéna

Biocidi, kurus izmanto veterinaras higiénas vajadzibam, pieméram, dezinfekcijas lidzekli, dezinficgjosas ziepes, mutes vai

kermena higiénas produkti vai produkti ar pretmikrobu iedarbibu.

Biocidi, kurus izmanto tadu materialu un virsmu dezinficéSanai, kuras ir saistitas ar dzivnieku novietném un parvadaju-
miem.

4. produkta veids. Partikas un dzivnieku baribas joma

Biocidi, kurus izmanto iekartu, konteineru, trauku un galda piederumu, virsmu un caurulvadu dezinfekcijai, ko izmanto
partikas produktu un dzivnieku baribas (tostarp dzerama Gidens) raZosanas, parvadasanas, glabasanas un lietosanas vietas.

Biocidi, kurus izmanto tadu materialu impregnéanai, kuri var nonakt saskaré ar partikas produktiem.

5. produkta veids. Dzeramais tidens

Biocidi, kurus izmanto cilvéku un dzivnieku dzerama tdens dezinfekcijai.

2. PAMATGRUPA. Konservanti

Ja vien nav noradits citadi, pie siem produkta veidiem pieder vienigi tadi biocidi, ar kuriem novér§ mikrobu un algu
veidoganos.

6. produkta veids. Konservanti, kas paredzéti produktiem uzglabasanas laika

Biocidi, kurus izmanto razotu produktu, iznemot partikas produktus, dzivnieku baribu, kosmétikas izstradajumus un
medikamentus, un medicinas ierices, saglabasanai, kontrolgjot mikrobu izraisitu bojasanos, lai nodrosinatu produktu
glabasanas ilgumu.

Biocidi, kurus izmanto par konservantiem rodenticidu, insekticidu vai citu ésmu uzglabasanai vai izmanto$anai.

7. produkta veids. Pléves konservanti

Biocidi, kurus izmanto plévju vai parklajumu saglabasanai, kontrolgjot mikrobu izraisitu bojasanos vai algu veidosanos, lai
aizsargatu virsmas sakotnéjas ipasibas materidliem vai prick§metiem, tadas ka krasas, plastmasas, hermétiki, limvielas,
saistvielas, tapetes, ilustracijas.
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8. produkta veids. Koksnes konservanti

Biocidi, kurus izmanto koksnes, ieskaitot kokzagétavas posmu, vai koksnes izstradajumu konservésanai, kontrolgjot
koksni noardosos vai deforméjosos organismus, tostarp kukainus.

Sis produkta veids ietver ka profilakses, ta arf atveselojosus biocidus.

9. produkta veids. Skiedru, adas, gumijas un polimerizétu materialu konservanti

Biocidi, kurus izmanto tadu $kiedrmaterialu vai poliméru materialu ka adas, gumijas, papira izstradajumu, tekstilizstra-
dajumu aizsardzibai, novér§ot mikroorganismu izraisitu bojasanos.

Pie 3a produkta veida pieder biocidi, kas kavé mikroorganismu veidosanos uz materialu virsmam un tadéjadi ierobezo vai
noveér§ smaku veidoSanos unfvai dod cita veida prieksrocibas.

10. produkta veids. Celtniecibas materialu konservanti

Biocidi, kurus izmanto miru, kompozitmaterialu vai citu baivkonstrukciju materialu, iznemot koka konstrukcijas, aizsar-
dzibai, novér§ot mikroorganismu un algu agresivu iedarbibu uz tam.

11. produkta veids. DzeséSanas un tehnologisko sistému $kidrumu konservanti

Biocidi, kurus lieto par dzeséSanas un tehnologiskajas sistémas izmantojama tdens vai citu $kidrumu konservantiem,
novérsot tadu kaitigu organismu savairo$anos ka mikrobi, alges un gliemji.

Saja produkta veida neieklauj dzerama @idens vai peldbaseinu idens dezinfekcijai paredzétos biocidus.

12. produkta veids. Slimicidi

Biocidi, kurus izmanto, lai novérstu vai samazinatu glotu augSanu uz tadiem raZosana izmantojamiem materialiem,
iekartam un konstrukcijam ka uz celulozes un papirmasas, poraina smilts slana naftas ieguve.

13. produkta veids. Darba vai griesanas kidrumu konservanti

Biocidi, kurus izmanto, lai kontrolétu mikrobu izraisitu bojasanos skidrumos, ko lieto darba ar metalu, stiklu vai citu
materialu vai to griesanai.

3. PAMATGRUPA. Kaiteklu kontroles lidzekli
14. produkta veids. Rodenticidi

Biocidi, kurus izmanto pelu, Zurku vai citu grauzéju apkarosanai, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistisanu.

15. produkta veids. Avicidi

Biocidi, kurus izmanto putnu kontrolei, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu.

16. produkta veids. Moluskicidi, vermicidi un biocidi citu bezmugurkaulnieku kontrolei

Biocidi, kurus izmanto, lai kontrolétu, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu, moluskus, tarpus un tos bezmugur-
kaulniekus, uz kuriem neattiecas citi biocidu veidi.

17. produkta veids. Piscicidi

Biocidi, kurus izmanto zivju kontrolei, neizmantojot aizbaidianu vai piesaistiSanu.

18. produkta veids. Insekticidi, akaricidi un lidzekli citu posmkaju kontrolei

Biocidi, kurus izmanto posmkaju (pieméram, insektu, zirneklveidigo un vézveidigo) kontrolei, neizmantojot aizbaidisanu
vai piesaistiSanu.

19. produkta veids. Repelenti un atraktanti

Biocidi, kurus izmanto kaitigu organismu (bezmugurkaulnieku, pieméram, blusu, mugurkaulnieku, pieméram, putnu,
grauzgju) ietekmei aizbaidot vai piesaistot, ieskaitot tos, kurus izmanto cilveku vai veterinaraja higiéna tiesi uz adas vai
netiesi cilveku vai dzivnieku vide.
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20. produkta veids. Lidzekli citu mugurkaulnieku kontrolei

Biocidi, kurus izmanto to mugurkaulnieku kontrolei, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu, uz kuriem jau neattiecas
citi §is pamatgrupas produkta veidi.

4. PAMATGRUPA. Citi biocidi

21. produkta veids. Pretapaugsanas lidzekli

Biocidi, kurus izmanto, lai noveérstu organismu (mikroorganismu un augu vai dzivnieku sugu augstako formu) auganu un
koloniju veidosanos uz kugiem, akvakultiiras iekartam u. c. zemidens bavém.

22. produkta veids. Skidrumi balzamé$anai un taksidermijai

Biocidi, kurus izmanto cilvéku un dzivnieku liku vai to dalu dezinfekcijai un konservésanai.
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VI PIELIKUMS
BIOCIDU DOKUMENTACIJAS NOVERTESANAS VISPAREJIE PRINCIPI
SATURS

Termini un definicijas

levads

Novertejums

— Vispargjie principi

— Jletekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
— letekme uz vidi

— letekme uz mérkorganismiem

— Efektivitate

— Kopsavilkums

Secinajumi

— Vispargjie principi

— letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
— letekme uz vidi

— letekme uz mérkorganismiem

— Efektivitate

— Kopsavilkums

Visparigs secindgjumu apkopojums

TERMINI UN DEFINICIJAS

Atbilstiba kritérijiem, kas ir doti 19. panta 1. punkta b) apak$punkta

ledalas “Novértéjums” un “Secinajumi” izmantotie apaksvirsraksti “letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu”, “letekme uz
vidi”, “letekme uz mérkorganismiem” un “Efektivitate” atbilst 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta dotajiem Cetriem
kritérijiem $ada veida:

“Efektivitate” atbilst kritérijam i) “ir pietickami efektivs”;

“letekme uz meérkorganismiem” atbilst kritérijam ii) “tam nav nepienemamas ietekmes uz mérkorganismiem, jo Ipasi
nepienemamas rezistences vai kombinétas rezistences, vai nerada nevajadzigas cieSanas un sapes mugurkaulniekiem”;

“letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu” atbilst kritérijam iii) “biocidam vai ta atlickvielam nav tdlitéjas vai vélakas
nepienemamas ietekmes uz cilvéku veselibu, tostarp mazak aizsargatu grupu veselibu ('), vai dzivnieku veselibu ne tiesa
veida, ne ar dzerama tdens, partikas, lopbaribas vai gaisa starpniecibu, ka ari nav citas netiesas ietekmes”;

“letekme uz vidi” atbilst kritérijam iv) “biocidam vai ta atliekvielam nav nepienemamas ietekmes uz vidi, ipasi nemot véra
$adus apsverumus:

— biocida parvértibas un izplatiSanos vidg,

(") Skatit mazak aizsargatu grupu definiciju 3. panta.
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— virszemes Gdenu (tostarp estuaru un jiras Gdenu), gruntsiidenu un dzerama Gdens, gaisa un augsnes piesarnojumu,
nemot véra vietas, kas atrodas talu no lietosanas vietas, ja kustiba vidé notiek lielos attalumos,

— biocida iedarbibu uz nemérka organismiem,

— biocida iedarbibu uz biologisko daudzveidibu un ekosistému.”

Tehniskas definicijas

a) Bistamibas identifikacija

Biocida ipasibu dé] raditas iespéjamas negativas ietekmes veidu identifikacija.

o
=

Atbildes reakcijas (ietekmes) novértéjums atkariba no devas (koncentracijas)

Biocida aktivas vielas vai ta sastava esosas vielas, kas rada bazas, iedarbibas biezums vai izplatiba un seku smagums
atkariba no devas vai kaitigas ietekmes limena.

¢) Kaitigas iedarbibas noveért&jums

Dati par biocida aktivas vielas vai ta sastava esosas vielas, kas rada bazas, emisijam, izplatisanas veidiem un atrumu, tas
parvértibam vai noardisanos, lai noteiktu koncentracijas/devas, kuru kaitigajai iedarbibai tick vai var tikt paklautas
noteiktas iedzivotaju kategorijas, dzivnieki vai vides segmenti.

d) Riska raksturojums
Biocida aktivas vielas vai ta sastava esosas vielas, kas rada bazas, faktiskas vai iespéjamas kaitigas iedarbibas biezuma,
izplatibas un seku smaguma novértéjums noteiktam iedzivotaju kategorijam, dzivniekiem vai vides segmentiem. Tas
var ietvert “riska aprékinu”, t. i, $adas varbutibas kvantitativu noteiksanu.

e) Vide
Udens vide, tostarp sedimenti, gaiss, augsne, faunas un floras savvalas sugas, to mijiedarbiba, ka ari citu veidu saistiba
ar dziviem organismiem.

IEVADS

1. Saja pielikuma ir izklastiti biocidu dokumentacijas novértésanas vispargjie principi, kas minéti 19. panta 1. punkta b)
apakspunkta. Dalibvalsts vai Komisija pienem lémumu par biocida atlauanu, balstoties uz 19. pantd paredzétajiem
nosacijumiem, nemot véra novértéjumu, kas veikts atbilstigi $im pielikumam. Siki izstradati tehniskie noradjumi par
§a pielikuma piemérosanu ir pieejami Agentiras timekla vietné.

2. Pielikuma noteiktos principus var pilniba piemérot, lai novértétu biocidus, kuri sastav no kimiskajam vielam. Attie-
ciba uz biocidiem, kuru sastava ir mikroorganismi, minétie principi bitu talak jaizstrada tehniskajos noradijumos,
nemot véra giito praktisko pieredzi, un japieméro atkariba no produkta veida un jaunakas zinatniskas informacijas.
Attieciba uz biocidiem, kuru sastava ir nanomateriali, pielikuma noteiktie principi arT bas japielago un jaizstrada
tehniskajos noradijumos, nemot véra jaunako zinatnisko informaciju.

3. Lai nodrosinatu cilveku veselibas, dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas augstu un saskanotu limeni, ir jaidentificé
visi ar biocida lietosanu saistitie riski. Sada noliika tiek veikts riska novértgjums, lai noteiktu, vai var vai nevar
pienemt jebkadus citus identificétos riskus. To dara, veicot saistito risku noveértgjumu atseviski katram biocida
komponentam, nemot véra jebkadu kumulativo un sinergisko ietekmi.

4, Vienmér javeic biocida aktivas vielas radito risku novértgjums. Saja riska novértgjuma ietilpst bistamibas identifikacija
un attieciga gadijuma atbildes reakcijas (ietekmes) novértéjums atkariba no devas (koncentracijas), kaitigas iedarbibas
novértéjums un riska raksturojums. Ja nav iespéjams risku novértét kvantitativi, tad izdara ta kvalitativu noveértéumu.

5. Papildu risku noveértgjumus tada pasa veida, ka aprakstits ieprieks, veic attieciba uz jebkuru biocida esosu vielu, kas
rada bazas. Vajadzibas gadijuma janem véra informacija, kas iesniegta saistiba ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006.
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10.

11.

12.

. Lai veiktu riska novértéjumu, ir vajadzigi attiecigi dati. Minétie dati ir siki aprakstiti Il un III pielikuma, un attieciba uz

tiem tiek nemts veéra tas, ka ir liela piemérosanas daudzveidiba un dazadi produkta veidi un ka tas ietekme saistitos
riskus. Prasitie dati ir minimums, kas vajadzigs, lai veiktu pienacigu riska novértéjumu. lestade, kas veic novértésanu,
pienacigi nem véra prasibas, kas ir noteiktas $is regulas 6. panta, 21. pantd un 62. panta, lai izvairitos no dubultas
datu iesniegSanas. Datus var picprasit ar par biocida eso$u vielu, kas rada bazas. Attieciba uz aktivajam vielam, ko
iegtist in situ, riska novértéjuma ieklauj arT iespéjamo prekursora(-u) radito risku.

. Riska novértéjuma rezultatus par biocida aktivo vielu un vielam, kas rada bazas, apkopo, lai kopuma novértétu pasu

biocidu.

. Veicot biocida novértéjumu, iestade, kas veic novértésanu:

a) nem Vera citu pieejamo svarigo tehnisko vai zinatnisko informaciju attieciba uz biocida ipasibam, ta sastavdalam,
metabolitiem vai atliekvielam;

b) novérté, ja vajadzigs, pieteikuma iesniedzéja iesniegtos pamatojumus par noteiktu datu nesniegsanu.

. P&c siem vienotajiem principiem, tos piemérojot kopa ar citiem 19. panta paredzétajiem nosacfjumiem, kompetentas

iestades vai Komisija pienem lémumu par biocida atlausanu vai neatlausanu. Attiecigaja atlauja var paredzét lietoSanas
ierobezojumus vai citus nosacjjumus. Noteiktos gadjjumos kompetentas iestades, pirms pienem lémumu par atlauju,
var pieprasit sniegt papildu datus.

Noveértgjot biocidus, kuru sastava ir aktivas vielas, uz ko attiecas 5. panta 1. punkta paredzétais izslégSanas kritérijs,
kompetentas iestades vai Komisija ari noverté, vai ir iespéjams ievérot 5. panta 2. punkta nosacijumus.

NovértéSanas procesa pieteikuma iesniedzgji un iestades, kas veic novértéSanu, sadarbojas, lai atri atrisinatu iespé-
jamos jautajumus, kas saistiti ar datu sniegSanas prasibam, vai ari agrina stadija identificetu vajadzigos papildu
pétijumus, mainitu biocida paredzétos lietoSanas noteikumus vai parveidotu ta ipasibas vai sastavu, lai nodroinatu
pilnigu atbilstibu 19. panta un $aja pielikuma noteiktajam prasibam. Nesamazinot cilvéku, dzivnicku un vides
aizsardzibas limeni, nepiecieSamajam administrativajam slogam, jo ipasi attieciba uz MVU, jabiit péc iespéjas maza-
kam.

Lémumiem, ko iestade, kas veic novértésanu, pienem novértésanas laika, jabalstas uz zinatniskiem principiem, péc
iesp&jas atzitiem starptautiska limeni, un jabalstas uz ekspertu konsultacijam.

NOVERTEJUMS

Vispargjie principi

13.

14.

15.

16.

Biocidu atlaujas pieteikumu pamatojumam iesniegtos datus validé kompetenta iestade, kas veic novértésanu, vai
iestade, kas tos ir sanémusi, saskana ar attiecigiem regulas pantiem. Péc o datu validacijas kompetentas iestades,
pamatojoties uz biocida paredzéto lietojumu, tos izmanto riska novértéSanai. Vajadzibas gadijuma japem véra
informacija, kas iesniegta saistiba ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Vienmér javeic biocida aktivas vielas radita riska noveértgjums. Ja biocids papildus satur attiecigas vielas, kas rada
bazas, tad risku noverté katrai no tam. Riska novértéjuma ieklauj paredzéto biocida lietojumu normalos apstaklos, ka
ari sliktako scenariju, notiekot negadijumam, taja ieklaujot ar razosanu un iznicinaSanu saistitos jautajumus. Noveér-
t&juma nem véra ari to, ka var lietot un iznicinat ar biocidu apstradatus “apstradatus izstradajumus”. Ir janem véra ari
aktivas vielas, ko iegfist in situ, un saistitie prekursori.

Veicot noveértéjumu, ir janem veéra ari kumulativa un sinergiska ietekmes iespéjamiba. Agentira sadarbiba ar Komisiju,
dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un nodrosina talakas vadlinijas par zinatniskajam definicijam un
metodologijam kumulativas un sinergiskas iedarbibas novertésanai.

Riska novértéjuma par visam biocida esosajam aktivajam vielam un vielam, kas rada bazas, jaicklauj to bistamibas
identifikacija un, ja iesp&jams, janosaka piemérotas atsauces vértibas attieciba uz devas vai ietekmes koncentraciju,
pieméram, NOAEL vai paredzama bezefekta koncentracija (PNEC). Taja ari ietver, ja vajadzigs, atbildes reakcijas
(ietekmes) novertgjumu atkariba no devas (koncentracijas), kaitigas iedarbibas novértgjumu un riska raksturojumu.
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17.

18.

19.

20.

21.

Rezultatus, kas iegiiti, salidzinot iedarbibas atsauces vértibas visam aktivajam vielam un vielam, kas rada bazas,
apkopo biocida vispargja riska noveértgjuma. Ja kvantitativie rezultati nav pieejami, tad lidziga veida apvieno kvali-
tativa novértéjuma rezultatus.

Riska novértégjuma nosaka:

a) ar fizikali kimiskajam ipasibam saistitus riskus;
b) risku cilvekiem un dzivniekiem;

¢) risku videi;

d) vajadzigos cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibas pasakumus gan paredzétajam biocida lietojumam normalos
apstaklos, gan redli iespéjama situacija, notiekot negadijumam ar sliktako scenariju.

Noteiktos gadijumos, pirms pabeidz riska novértésanu, var nolemt, ka japieprasa papildu dati. Pieprasa nepieciesamo
jebkuru $adu papildu datu minimumu, lai pabeigtu $adu riska noveértgjumu.

Par biocidu saimi sniegta informacija dod iespéju iestadei, kas veic novértéSanu, pienemt lémumu par to, vai visi
biocidu saimes biocidi atbilst 19. panta 1. punkta b) apak$punkta kritérijiem.

Vajadzibas gadijuma par katru biocida ieklautu aktivo vielu nosaka tehnisko ekvivalenci ar atsauci uz aktivajam
vielam, kas jau ir ieklautas apstiprinato aktivo vielu saraksta.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

letekme uz cilveku veselibu

22.

23.

Riska novértéjuma nem véra $adu ar biocida lietosanu saistamu iesp&jamu kaitigu ietekmi un iesp&jamas apdraudétas
iedzivotaju kategorijas.

lepriek$minétas ietekmes veidi ir saistiti ar aktivas vielas un vielas, kas rada bazas, ipasibam. Tie ir:
— akita toksicitate,

— kairino$a iedarbiba,

— koroziva iedarbiba,

— sensibilizéjosa iedarbiba,

— atkartotas devas toksicitate,

— mutagenitate,

— kancerogenitate,

— reproduktiva toksicitate,

— neirotoksicitate,

— imfiintoksicitate,

— endokrinas sistémas traucgjumi,

— aktivas vielas vai vielas, kas rada bazas, citas Ipasibas,

— citi ar fizikali kimiskajam Ipasibam saistiti ietekmes veidi.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

leprieksminétas iedzivotaju kategorijas ir:

— profesionalie lietotaji,

— neprofesionalie lietotaji,

— cilveki, kas tiesi vai netie$i paklauti kaitigajai ietekmei ar vides starpniecibu.

Ipasa uzmaniba biitu japiever§ vajadzibai aizsargdt mazak aizsargatas grupas minétajas iedzivotdju kategorijas.

Bistamibas identifikacija janorada biocida esosas aktivas vielas un jebkuru vielu, kas rada bazas, ipasibas un iespéjama
kaitiga ietekme.

Noveértéjot atbildes reakciju (ietekmi) atkariba no devas (koncentracijas) uz biocida esoso aktivo vielu vai vielu, kas
rada bazas, iestade, kas veic novértéSanu, pieméro 27. lidz 30. punkta noteikumus.

Atkartotas devas toksicitatei un reprodukfivajai toksicitatei devas un reakcijas attiecibu novérté katrai aktivajai vielai
vai vielai, kas rada bazas, un, ja iesp&ams, nosaka NOAEL. Ja nav iespéjams noteikt NOAEL, tad nosaka zemako
novéroto negativas ietekmes limeni (LOAEL). Vajadzibas gadijuma ka atsauces veértibas izmanto citus devas un
iedarbibas aprakstus.

Péc testéSanas rezultatiem, kas veikta saskana ar §is regulas prasibam, parasti nav iesp&jams noteikt akdtas toksicitates,
korozivas iedarbibas un kairindgjuma NOAEL vai LOAEL. Janosaka akiitas toksicitates LDs, (vid&ja letala deva) vai
LCs, (vidgja letala koncentracija), vai cits piemérots devas un ietekmes apraksts. Par citiem ietekmes veidiem ir
pietiekami noteikt, vai aktivajai vielai vai vielai, kas rada bazas, ir ipasibas, kas tos varétu izraisit biocida lietosanas

laika.

Saistiba ar mutagenitati un kancerogenitati pietiek veikt novértéjumu, vai aktiva viela vai viela, kas rada bazas, ir
genotoksiska un kancerogéna. Ja aktiva viela vai viela, kas rada bazas, nav genotoksiska, javeic robezveértibas nover-
t&jums.

Attieciba uz adas un elpcelu sensibilizaciju, ja nav vienpratibas par iespéju identificét devu/koncentraciju, zem kuras
kaitiga ietekme ir maz iesp&ama objektiem, kuriem jau ir izveidojusies sensibilitate pret attiecigo vielu, pietiek
novertét, vai aktivajai vielai vai vielai, kas rada bazas, piemit spéja izraisit $adu ietekmi biocida lietosanas rezultata.

Veicot riska novértésanu, Ipasi nem veéra toksicitates datus, kas iegiiti, novérojot kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ja $adi
dati ir piecjami, pieméram, informaciju, kas iegiita no razotajiem, toksikologijas centriem vai epidemiologiskiem
apsekojumiem.

Kaitigas iedarbibas novértéjumu veic par katru iedzivotaju kategoriju (profesionalie lietotaji, neprofesionalie lietotaji
un cilveki, kas paklauti kaitigajai iedarbibai tiesi vai netiesi ar vides starpniecibu), attieciba uz kuru tiek novérota vai ir
pamatoti sagaidima biocida kaitiga iedarbiba, ipasu uzmanibu pievérSot tiem iedarbibas veidiem, kas skar vairak
apdraudétas grupas. Novértéjuma mérkis ir kvantitativi vai kvalitativi novértét devu/koncentraciju katrai aktivajai
vielai vai vielai, kas rada bazas, tostarp attiecigiem metabolitiem un noardiSanas produktiem, kuru iedarbibai kada
iedzivotaju kategorija ir paklauta vai var tikt paklauta biocida un ar to apstradatu materialu lietosanas laika.

Kaitigas ietekmes novértéjuma pamata ir tehniskaja dokumentacija noradita informacija, kas sniegta saskana ar 6. un
21. pantu, un cita pieejama un vajadziga informacija. Ja vajadzigs, ipasi nem véra:

— pienacigi noteiktus datus par kaitigo iedarbibu,

— formu, kada biocidu tirgo,

— biocida veidu,

— lietosanas papémienu un devu,

— biocida fizikali kimiskas ipasibas,
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— kaitigas iedarbibas iesp&jamos celus un absorbcijas spéju,

— kaitigas iedarbibas biezumu un ilgumu,

— maksimalo atliekvielu limeni,

— konkréto iedarbibai paklauto iedzivotaju kategoriju veidu un lielumu, ja 3ada informacija ir pieejama.

34. Veicot kaitigas iedarbibas novértéjumu, ipasi nem véra pienacigi noteiktus un reprezentativus datus par kaitigo
iedarbibu, ja 3adi dati ir pieejami. Ja kaitigas iedarbibas limeni nosaka péc aprékina metodes, izmanto atbilstosus
aprékinu modelus.

Siem modeliem jabat tadiem, ka tie:

— dod vislabako iespéjamo visu attiecigo procesu noveérté§jumu, nemot véra realos parametrus un piepémumus,
— paklaujas analizei, nemot véra iesp&jamos nenoteiktibas elementus,

— ir drosi apstiprinati ar mérjjumiem, kas veikti saskana ar svarigiem modela izmantoSanas gadjjumiem,

— atbilst nosacijumiem attiecigaja lietosanas joma.

Nem veéra ari attiecigos monitoringa datus par vielam ar lidzigu pielietojumu un iedarbibu vai analogam ipasibam.

35. Ja kadam no 23. punkta minétajiem ietekmes veidiem ir noteikta atsauces vértiba, riska raksturojuma atsauces veértibu
salidzina ar tas devas/koncentracijas novértéjumu, kuras kaitigajai iedarbibai tiks paklauta iedzivotaju kategorija. Ja
nevar noteikt atsauces vértibu, izmanto kvalitativu pieeju.

Novértéjuma koeficientu aprékina, lai ekstrapolétu no dzivnieku toksicitates iedarbibai paklautu iedzivotaju kategoriju.
Vispargja novértéjuma koeficienta noteik§ana nem véra nenoteiktibas pakapi ekstrapolacija sugas ieksiené un starp
sugam. Ja nav piemérotu kimisku datu, attiecigajai atsauces vértibai pieméro novértgjuma koeficientu 100. Noveérté-
juma koeficientiem var izmantot ari papildu elementus, tostarp toksikokinétiskus un toksidinamiskus, ietekmes veidu
un pakapi, iedzivotaju (apaks-)kategorijas, novirzes starp izpétes rezultatiem un iedarbibu uz cilvékiem attieciba uz
biezumu un ilgumu, izpétes ilguma ekstrapolaciju (t. i., no subhroniskas uz hronisku), devas un atbildes reakcijas
attiecibas un vispargjo toksisko datu kvalitates paketi.

letekme uz dzivnieku veselibu

36. lestade, kas veic novértésanu, izskata biocida raditos riskus dzivniekiem, izmantojot tos pasus principus, kas aprakstiti
iedala par ietekmi uz cilvekiem.

letekme uz vidi

37. Novertgjot risku, nem véra jebkuru kaitigu ietekmi, kas paradas jebkura no trim vides segmentiem — gaisa, augsné un
aden (ieskaitot nogulumus) — un flora un fauna péc biocida lietosanas.

38. Identificgjot risku, uzmanibu pievérs biocida esoso aktivo vielu un vielu, kas rada bazas, ipasibam un to iesp&amai
kaitigajai ietekmei.

39. Atbildes reakcijas (ietekmes) novértgjumu atkariba no devas (koncentracijas) veic paredzamas koncentracijas noteik-
$anai, zem kuras nav sagaidima kaitiga ietekme uz vides segmentu, par kuru ir bazas. So novértgjumu veic par katru
biocida esoso aktivo vielu un vielu, kas rada bazas. Si koncentracija ir paredzama bezefekta koncentracija (PNEC).
Tomeér gadijjumos, kad PNEC nav iespéjams noteikt, atbildes reakcija (iedarbiba) atkariba no devas (koncentracijas)
janovérté kvalitativi.

40. PNEC nosaka, izmantojot datus par ietekmi uz organismiem un ekotoksicitates pétijumu datus, kas iesniegti saskana
ar 6. un 20. panta paredzétajam prasibam. PNEC aprékina péc vértibam, kas iegiitas testos ar organismiem, izman-
tojot attiecigu novértéjuma koeficientu, pieméram, LDs, (vidéja letala deva), LCs, (vidéja letala koncentracija), ECs,
(vidéja efektiva koncentracija), ICs, (koncentracija, kas izraisa attieciga parametra, pieméram, aug$anas, inhibiciju par
50 %), NOEL(C) (nenovérotas negativas ietekmes limenis (koncentracija)) vai LOEL(C) (zemakais novérotais negativas
ietekmes limenis (koncentracija)). Vajadzibas gadijuma ka atsauces vértibas izmanto citus devas un ietekmes aprak-
stus.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Ar novertgjuma koeficientu izsaka nenoteiktibas pakapi, uz realo vidi ekstrapolgjot testéSanas rezultatus, kas iegiiti
par ierobezotu skaitu sugu. Tapéc parasti, jo vairak ir datu un ilgaks ir testéSanas laiks, jo mazaka ir nenoteiktiba un
novertgjuma koeficienta vértiba.

Katram vides segmentam veic kaitigas iedarbibas novértéjumu, lai prognozétu katras biocida esosas aktivas vielas vai
vielas, kas rada bazas, iesp&jamo koncentraciju attiecigaja vides segmenta. ST koncentracija ir paredzama koncentracija
vidé (PEC). Tomér gadijumos, kad nav iesp&jams noteikt PEC, veic kaitigas iedarbibas kvalitativu novért&umu.

PEC vai vajadzibas gadijuma kaitigas iedarbibas kvalitativs novértéjums janosaka tikai tiem vides segmentiem, kurus
apdraud emisijas, izplides, novadiSanas vai izplatiSanas, tostarp jebkads cits nozimigs piesarnojums no izstradaju-
miem, kas apstradati ar biocidiem, vai attieciba uz kuriem to var pamatoti prognozét.

PEC vai kaitigas iedarbibas kvalitativo noveértgjumu nosaka, nemot véra jo Ipasi un attieciga gadijuma $adu informa-
ciju:

— pienacigi noteiktus datus par kaitigo iedarbibu,

— formu, kada biocidu tirgo,

— biocida veidu,

— lietoSanas metodi un daudzumu,

— fizikali kimiskas ipasibas,

— sadaliSanas/parveidosanas produktus,

— iesp&jamo veidu noklusanai vides segmentos, ka ari adsorbcijas/desorbcijas un noardisanas spéjas,

— kaitigas iedarbibas bieZumu un ilgumu,

— kustibu vidé lielos attalumos.

Veicot kaitigas iedarbibas novértéjumu, ipasi nem véra pienacigi noteiktus, reprezentativus datus par kaitigo iedar-
bibu, ja $adi dati ir pieejami. Ja kaitigas iedarbibas limeni nosaka péc aprékina metodes, izmanto atbilstosus aprékina
modelus. So modelu Tpasibas norada 34. punkta. Vajadzibas gadijuma, katru gadijumu izskatot atseviski, nem véra arf
attiecigos monitoringa datus par vielam ar lidzigiem lietojumiem un kaitigas iedarbibas veidiem vai lidzigam ipasi-
bam.

Konkréta vides segmenta riska raksturojumam, ja iesp&ams, nosaka PEC un PNEC ta, lai varétu aprékinat PEC/PNEC
attiecibu.

Ja nav iesp&jams ieglit PEC/PNEC attiecibu, riska raksturojuma ieklauj kvalitativu novértéjumu iespéjamibai, ka kaitiga
ietekme notiek esoSajos kaitigas iedarbibas apstaklos vai ka ta ir sagaidama.

lestade, kas veic novérté$anu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja tas satur kadu vielu, kas rada bazas, vai ari attiecigo metabolitu, noardisanas vai reakciju produktus, kuri
saskana ar Regulas (EK) 1907/2006 XIII pielikumu atbilst PBT vai vPvB kritérijiem, vai ja biocidam piemit endokrinas
sistémas darbibu traucgjoSas ipasibas, ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lieto3anas apstaklos nav
$adas nepielaujamas ietekmes.

letekme uz mérkorganismiem

49.

Javeic novértéjums, lai paraditu, ka biocida ietekme neradis nevajadzigas ciesanas mérka mugurkaulniekiem. Noverte
arl ietekmes mehanismu un novéroto ietekmi uz mérka mugurkaulnieku izturéSanos un stavokli; ja paredzétais
ietekmes meérkis ir mérka mugurkaulnieku nonavésana, noverté laiku, kura iestdjas mérka mugurkaulnieku nave
un tas iestasanas apstakli.
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50. lestade, kas veic noverteSanu, vajadzibas gadijuma noveérté mérkorganisma rezistences vai kombinétas rezistences
izveidosanas iespgju pret biocida esoSo aktivo vielu.

Efektivitate

51. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz datus, kas ir pietickami, lai apliecinatu biocida pazinota iedarbiguma pamatotibu.
Pieteikuma iesniedzgja iesniegtajos datos vai iestades, kas veic novértéSanu, riciba esosajos datos jabait uzskatami
paraditam, ka biocids ietekmé mérka organismu, lietojot to pareizi un saskana ar atlauja paredzétajiem nosacijumiem.

52. Testésana bitu javeic saskana ar Savienibas pamatnostadném, ja tas ir pieejamas un piemérojamas. Vajadzibas
gadijuma var izmantot citas sarakstd noraditas metodes. Ja pastav attiecigie pienemamie nozares dati, tad var
izmantot tos.

— IS0, CEN vai cita starptautiska standartu metode,

— valsts standarta metode,

— nozares standarta metode (ja iestade, kas veic novértéSanu, tam piekritusi),

— individuala raZotdja standarta metode (ja iestade, kas veic novértéSanu, tam piekritusi),
— (iestades, kas veic noveértésanu, akceptéti) biocida faktiskas izstrades dati.

Kopsavilkums

53. Katra joma, kura ir veikts riska novértéjums, iestade, kas veic novértésanu, apvieno rezultatus aktivajai vielai kopa ar
rezultatiem jebkurai vielai, kas rada bazas, lai ieglitu visparéju biocida noveértégjumu. Taja nem véra ari kumulativo un
sinergisko iedarbibu.

54. Kopa izskata datus ar1 par tadu biocidu kaitigo ietekmi, kuri satur vairakas aktivas vielas, lai noteiktu attieciga biocida
vispar€jo novértéjumu.

SECINAJUMI

Vispargjie principi

55. Novértgjuma mérkis ir noteikt, vai biocids atbilst kritérijiem, kas ir uzskaititi 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta, vai
arl tiem neatbilst. lestade, kas veic noveértéSanu, izdara secindgjumu péc tam, kad ir apkopoti riski, ko izraisa katra
aktiva viela, un riski, ko izraisa katra biocida esosa viela, kas rada bazas, kuri ir noteikti, balstoties uz novértéjumu,
kas ir veikts saskana ar 32 pielikuma 13.-54. punktu.

56. Nosakot atbilstibu 19. panta 1. punkta b) apak$punkta ieklautajiem kritérijiem, iestade, kas veic novértésanu, attieciba
uz katru produkta veidu un par katru biocida lietosanas jomu, par kuru ir iesniegts pieteikums, izdara kadu no
§adiem secindjumiem:

1) ka biocids atbilst kritérijiem;

2) ka biocids var atbilst kritérijiem, ievérojot ipasus nosacijumusfierobezojumus;
3) ka bez papildu datiem nav iesp&jams noteikt, vai biocids atbilst kritérijiem;
4) ka biocids neatbilst kritérijiem.

57. lestade, kas veic novértéSanu, censoties noteikt, vai biocids atbilst 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta ieklautajiem
kritérijiem, nem véra nenoteiktibu, ko rada novértéSanas procesa izmantoto datu mainiba.

58. Ja iestade, kas veic novértéSanu, nolemj, ka ir vajadziga papildu informacija vai dati, tad iestadei, kas veic novértésanu,
ir japamato $adas informacijas vai datu nepiecieSamiba. Sada papildu informacija vai dati japrasa péc iesp&jas mazak
un tikai tik daudz, cik vajadzigs talakai riska novértésanai.
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Tetekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

letekme uz cilveku veselibu

59.

60.

61.

62.

63.

lestade, kas veic novértéSanu, apsver iesp&amo ietekmi uz visam iedzivotaju kategorijam, proti, profesionaliem
lietotajiem, neprofesionaliem lietotajiem un cilvékiem, kas tiesi vai netiesi ir paklauti kaitigajai iedarbibai ar vides
starpniecibu. Izdarot $adus secindgjumus, Ipasu uzmanibu piever§ dazadu iedzivotaju kategoriju mazak aizsargatam
grupam.

lestade, kas veic novértésanu, parbauda saistibu starp kaitigo ietekmi un iedarbigumu. Parbaudot 3o saistibu, ir
jaapsver virkne faktoru. Viens no svarigakajiem faktoriem ir parbaudamas vielas kaitigas ietekmes veids. S ietekme
ietver aktivas vielas vai vielas, kas rada bazas, vai to attiecigo metabolitu vai noardisanas produktu akaitu toksicitati,
kairindgjumu izraiso$u un korozivu iedarbibu, sensibilizaciju, atkartotas devas toksicitati, mutagenitati, kancerogenitati,
neirotoksicitati, imantoksicitati, reproduktivo toksicitati, endokrinas sistémas noardiSanu kopa ar fizikali kimiskam
ipasibam vai citas bistamibu radoSas ipasibas.

Parasti kaitigas iedarbibas robezvértiba (MOE,,) — attieciba starp devas deskriptoru un iedarbibas koncentraciju — ir
apméram 100, bet var biit arT tida MOE,; kas ir augstaka vai zemaka par $o limeni, cita starpa atkariba no kritiskas
ietekmes veida un iedzivotaju kategorijas jutiguma.

lestade, kas veic novértéSanu, vajadzibas gadijuma secina, ka 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punkta noteikto
kritériju var izpildit, tikai piemérojot preventivos un aizsardzibas pasakumus, tostarp darba procesa projektus,
inZeniertehniskas kontroles, piemérota aprikojuma un materidlu izmantoSanu, kolektivas aizsardzibas pasakumu
piemérosanu un tur, kur iedarbibu nevar novérst ar citiem lidzekliem, individualas aizsardzibas pasakumu pieméro-
Sanu, tostarp tadu individualas aizsardzibas lidzeklu nésasanu ka respiratori, gazmaskas, kombinezons, cimdi un
aizsargbrilles, lai samazinatu iedarbibu uz profesionaliem operatoriem.

Ja neprofesionaliem lietotajiem individualas aizsardzibas lidzeklu nésasana biitu vienigais veids, lai samazinatu iedar-
bibu lidz 3ai iedzivotaju kategorijai pienemamam limenim, parasti neuzskata, ka biocids atbilst 19. panta 1. punkta b)
apakspunkta iii) punkta noteiktajam kritérijam attieciba uz $o iedzivotaju kategoriju.

letekme uz dzivnieku veselibu

64.

Izmantojot to paSu kritériju, kas aprakstits iedala par iedarbibu uz cilvéku veselibu, iestade, kas veic novértésanu,
nosaka, vai 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) punkta noteiktais kritérijs ir izpildits attieciba uz dzivnieku
veselibu.

letekme uz vidi

65.

66.

Lémuma pienemsanas pamatpanémiens ir PEC/PNEC attieciba vai, ja ta nav pieejama, kvalitativs novertgjums.
Koncentracijas noteik§ana un novértésana izmantoto datu mainiguma dé] pienacigu uzmanibu pievérs §is attiecibas
precizitatei.

PEC noteiksana bitu jaizmanto visatbilstosakais modelis, nemot véra biocida apriti vide.

Ja konkrétajam vides segmentam PEC/PNEC attieciba ir vienada ar vai mazaka par 1, riska raksturojuma nav vajadziga
papildu informacija un/vai testéSana. Ja PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1, iestade, kas veic novértésanu, balstoties uz
§Ts attiecibas lielumu un citiem bitiskiem faktoriem, pienem lémumu par to, vai ir nepiecieSams pieprasit papildu
informaciju un/vai testésanu, lai noskaidrotu bazas, vai ir nepiecieami riska mazinasanas pasakumi, vai par to, vai
biocids nevar atbilst 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta noteiktajam kritérijam.

Udens

67.

lestade, kas veic novérté$anu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai arl
attiecigo metabolitu, noardisanas vai reakciju produktu sagaidamajai koncentracijai tideni (vai sedimentos) ir nepie-
Jaujama iedarbiba uz nemérka organismiem, kas dzivo saldiidens, jiras vai estudra vidé, ja vien nav zinatniski
pieradits, ka attiecigajos realajos lietoSanas apstaklos nav $adas nepielaujamas ietekmes. Konkréti, iestade, kas veic
noveértésanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam kritérijam, ja
saskana ar paredzétajiem lietodanas nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai ari attiecigo
metabolitu, noardisanas vai reakciju produktu sagaidama koncentracija Gideni (vai sedimentos) nelautu nodrosinat
atbilstibu standartiem, kas izklastiti:

— Direktiva 2000/60/EK,

— Direktiva 2006/118/EK,
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— Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/56/EK (2008. gada 17. jinijs), ar ko izveido sistému Kopienas
ricibai jaras vides politikas joma (1),

— Direktiva 2008/105/EK vai
— starptautiskajos noligumos par upju sistému vai jiras ddenu aizsardzibu no piesarnojuma.

68. lestade, kas veic novértésanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai arl
attiecigo metabolitu, noardisanas vai reakciju produktu sagaidima koncentracija gruntsiidenos parsniedz zemako no
§adam koncentracijam:

— maksimali pielaujama koncentracija, kas noteikta Direktiva 98/83/EK, vai

— maksimala koncentracija, kas noteikta, ievérojot procediru aktivas vielas apstiprinasanai saskana ar o regulu,
pamatojoties uz piemérotiem datiem, jo ipadi toksikologiskajiem datiem,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lietosanas apstaklos zemaka koncentracija netiek parsniegta.

69. lestade, kas veic noveértéSanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja péc biocida lictosanas saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem aktivas vielas vai vielas, kas
rada bazas, vai attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakciju produktu sagaidama koncentracija virszemes tidenos vai
to sedimentos:

— ja virszemes Tidenus, kas atrodas teritorija, kura planots lietot biocidu, vai kas izplaist no 3is teritorijas, ir paredzéts
izmantot dzerama tdens ieguvei, — parsniedz liclumus, kas noteikti:

— Direktiva 2000/60]EK,
— Direktiva 98/83[EK, vai
— tas iedarbiba uz nemérka organismiem tiek uzskatita par nepielaujamu,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos lietosanas apstaklos §1 koncentracija netiek parsniegta.

70. lerosinatajai biocida lieto3anas instrukcijai, tostarp biocida lietosanas iekartu tiriSanas procediiram, jabat tadam, kas, ja
tas ievéro, samazina iespéjamibu nejausi piesarpot tideni vai dens sedimentus.

Augsne

71. lestade, kas veic novértésanu, izdara secindjumus, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta
noteiktajam kritérijam, ja saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada
bazas, vai ari attiecigo metabolitu, noardisanas vai reakciju produktu sagaidamajai koncentracijai augsné ir nepielau-
jama ietekme uz nemérka sugam, ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lietosanas apstaklos nav
Sadas nepielaujamas ietekmes.

Gaiss

72. lestade, kas veic novértésanu, nolemj, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja ir pamatoti paredzama iespéjamiba, ka ta lietoSanai varétu bat nepielaujama ietekme uz gaisa vidi, ja
vien nav zinatniski pieradits, ka realos lietosanas apstaklos nav nepielaujamas ietekmes.

Nemérka organismi

73. lestade, kas veic novértésanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja ir iesp&jams, ka biocids varétu kaitigi iedarboties uz nemérka organismiem, gadijumos, kad aktivas vielas
vai vielas, kas rada bazas:

— PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1 vai

— aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai arT attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakciju produktu
sagaidimajai koncentracijai ir nepielaujama ietekme uz nemérka sugam, ja vien nav zinatniski pieradits, ka
attiecigajos realajos lietosanas apstaklos nav $adas nepielaujamas ietekmes.

() OV L 164, 25.6.2008., 19. Ipp.
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74. lestade, kas veic novértéSanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iv) punkta noteiktajam
kritérijam, ja pastav pamatota iespéja, ka biocids varétu iedarboties uz notekidenu attiriSanas iekartu mikroorganis-
miem, ja jebkuras aktivas vielas, vielas, kas rada bazas, attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakcijas produktu
PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1, ja vien riska novértéjuma nav skaidri pieradits, ka realajos lietoSanas apstaklos
nav tiesas vai netieSas nepielaujamas iedarbibas uz $adu mikroorganismu dzivotspéju.

letekme uz mérkorganismiem

75. Ja ir iesp&jama rezistences izveidoSands vai kombinétds rezistences izveidoSanas pret biocida esoso aktivo vielu,
iestade, kas veic noveértésanu, veic pasékumus, lai samazinatu §is rezistences sekas. Tas var ietvert atlaujas nosacjjumu
modifikaciju. Tomér, ja rezistences izveidosanos vai kombinétas rezistences izveidosanos nevar pietieckami samazinat,
iestade, kas veic novértéSanu, secina, ka biocids neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakspunkta ii) punkta noteiktajam
kritérijam.

76. Biocidu, kuru paredzéts lietot mugurkaulnieku kontrolei, par atbilstosu 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta ii) punkta
noteiktajam kritérijam parasti uzskata tikai tad, ja:

— nave ir vienlaiciga ar samanas zudumu vai
— nave iestajas nekavéjoties, vai
— dzivibai svarigo funkciju darbiba samazinas pakapeniski bez neparprotamu ciesanu pazimém.

Kas attiecas uz repelentu produktiem, paredzéta ietekme japanak, mérka mugurkaulniekiem neradot nevajadzigas
cieSanas un sapes.

Efektivitate

77. Aizsardzibas, kontroles vai citas planotds ietekmes limenim, konsistencei un ilgumam jabat vismaz lidzigiem ar
raditajiem, kadi piemit atbilstigajiem atsauces biocidiem, ja $adi biocidi ir, vai citiem kontroles lidzekliem. Ja atsauces
biocidu nav, biocidam jabat ar noteiktu aizsardzibas vai kontroles limeni jomas, kuras to paredzéts lietot. Secina-
jumiem par biocida efektivitati, iznemot gadijumus, kad to paredzéts lictot ipasos apstaklos, jabit derigiem attieciba
uz visiem paredzétajiem lietojumiem visa dalibvalsts vai attiecigos gadijumos Savienibas teritorija. lestade, kas veic
novertésanu, noveérté izméginajumos atbildes reakcijas noteiksanai atkariba no devas iegitos datus (kuros ir kontroles
variants bez biocida lietoSanas), kas ieghiti ar devam, kuras ir zemakas par lictosanai ieteicamajam devam, lai
novertétu, vai ieteicama deva ir velamas ictekmes panaksanai nepiecieSama minimala deva.

Kopsavilkums

78. Saistiba ar 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) un iv) punktd paredzétajiem kritérijiem iestade, kas veic noveér-
téSanu, apkopo secinajumus, kas izdariti par aktivo vielu un vielam, kas rada bazas, lai izdaritu visparéju secinajumu
apkopojumu par biocidu. Jasagatavo ari kopsavilkuma secinajumi saistiba ar 19. panta 1. punkta b) apak$punkta i) un
ii) punkta paredzétajiem kritérijiem.

VISPARIGS SECINAJUMU KOPSAVILKUMS

lestade, kas veic novértéSanu, pamatojoties uz novértéjumiem, kas veikti saskana ar $aja pielikuma noteiktajiem princi-
piem, izdara secinajumu, vai biocids atbilst vai neatbilst 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta noteiktajiem krit€rijiem.
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VII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 98/8/EK $i regula
— 1. pants
1. pants 2. pants
2. pants 3. pants
10. pants 4. pants
10. pants 5. pants
— 6. pants
11. panta 1. punkta a) apak$punkts 6. panta 1. punkts
11. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) un ii) punkts 6. panta 2. punkts

— 6. panta 3. punkts
— 6. panta 4. punkts
— 7. pants

11. panta 1. punkta a) apakSpunkts 7. panta 1. punkts
— 7. panta 2. punkts
— 7. panta 3. punkts
— 7. panta 4. punkts
— 7. panta 5. punkts

— 7. panta 6. punkts

— 8. pants

11. panta 2. punkta pirma dala 8. panta 1. punkts
11. panta 2. punkta otra dala 8. panta 2. punkts
10. panta 1. punkta pirma dala 8. panta 3. punkts

— 8. panta 4. punkts
— 9. pants
11. panta 4. punkts 9. panta 1. punkts

— 9. panta 2. punkts

— 10. pants
33. pants 11. pants
10. panta 4. punkts 12. pants

— 12. panta 1. punkts
— 12. panta 2. punkts
— 12. panta 3. punkts
— 13. pants

— 14. pants
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—_

3. panta 1. punkts

—

8. panta 1. punkts

3. panta 6. punkts

3. panta 7. punkts

—_

5. panta 1. punkts

—_

5. panta 1. punkta b) apakspunkts

5. panta 2. punkts

—_

2. panta 1. punkta j) apakspunkts

8. panta 2. punkts

8. panta 12. punkts

5. panta 3. punkts

10. panta 5. punkta i) apakspunkts

15.

16.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

18.

19.

19.

19.

19.

19.

19.

19.

19.

19.

19.

20.

20.

20.

20.

21.

22.

22.

22.

23,

23.

23.

23.

23.

23,

23.

pants
pants
pants
panta
panta
panta
panta
panta
panta
pants
pants
panta
panta
panta
panta
panta
panta
panta
panta
panta
pants
panta
panta
panta
pants
pants
panta
panta
pants
panta
panta
panta
panta

panta

panta 6.

2.

3.

4.

5.

6.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

2.

3.

2.

2.

3.

4.

5.

. punkts

punkts
punkts
punkts
punkts

punkts

. punkts

punkts
punkts
punkts
punkts
punkts
punkts
punkts

punkts

. punkts

punkts

punkts

. punkts

punkts

. punkts

punkts
punkts
punkts
punkts

punkts
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33. pants

4. panta 4. punkts

7. pants
7. pants

7. pants

15. pants

17. pants

12. pants

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants

pants



L 167/122

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

27.6.2012.

Direktiva 98/8/EK

St regula

12. panta 1. punkta ¢) apakSpunkta ii) punkts, b) apaks-
punkts un d) apakspunkta ii) punkts

12. panta 2. punkta c) apakSpunkta i) un ii) punkts

13. panta 2. punkts

13. panta 1. punkts

24. pants

24. pants

19. panta 1. punkts

20. panta 1. un 2. punkts
20. panta 3. punkts
20. panta 6. punkts

21. panta otra dala

22. panta 1. punkta pirma un otra dala
22. panta 1. punkta tresa dala

22. panta 2. punkts

60.

60.

60.

60.

61.

62.

63.

63.

63.

63.

64.

65.

65.

65.

65.

65.

66.

66.

66.

66.

66.

67.

68.

69.

69.

69.

69.

70.

71.

72.

72.

72.

72.

73.

pants
panta

panta

panta
pants
pants
pants
panta
panta
panta
pants
pants
panta
panta
panta
panta
pants
panta
panta
panta
panta
pants
pants
pants
panta
panta
panta
pants
pants
pants
panta
panta
panta

pants

2.

3.

2.

3

2.

3.

4.

2.

3.

4.

2.

2.

2.

3.

. punkts

punkts

punkts

. punkts

punkts

. punkts

. punkts

punkts
punkts

punkts

. punkts

punkts
punkts

punkts

. punkts

punkts

punkts

. punkts

punkts

punkts
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25. pants

26. pants

28. pants

I A pielikums

Il A, Il Aun IV A pielikums
Il B, Il B un IV B pielikums
V pielikums

VI pielikums

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

80.

80.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
panta 1. punkts
panta 2. punkts
panta 3. punkts
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants
pants

pants

I pielikums

Il pielikums
11 pielikums
IV pielikums
V pielikums

VI pielikums










Abonementa cenas 2012. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + DVD, ikgadéjs | 22 oficialajas ES valodas EUR 1310 gada
ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 840 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, DVD, ikménesa (apkopojoss) 22 oficialajas ES valodas EUR 100 gada
ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 200 gada
konkursi, DVD, viens izdevums nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada

konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tade| Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu DVD formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesri ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

PardosSana un abonementi

Dazadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams 8ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
art ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA
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