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saskana ar parasto likumdoSanas procediiru”,

ta ka:

(1)

2)

)

4)

)

(6)

(7)

Biocidi ir vajadzigi, lai kontroletu cilvéku vai dzivnieku veselibai kaitigus
organismus un organismus, kas boja dabigus vai riipnieciski razotus materialus.
Tomeér biocidi tiem raksturigo Tpasibu un lietoSanas pan€mienu dé] var radit risku
cilvekiem, dzivniekiem un videi.

Biocidus vajadzetu piedavat tirgdi un lietot tikai tad, ja tie ir atlauti saskana ar So
regulu. Apstradatus izstradajumus vajadzgetu laist tirgi tikai tad, ja visas biocidos
ietvertas aktivas vielas, ar kuram $ie izstradajumi tika apstradati vai kuras ir to
sastava, ir apstiprinatas saskana ar So regulu.

Sis regulas mérkis ir uzlabot biocidu brivu apriti Savieniba, vienlaikus nodroginot
augstu aizsardzibas Itmeni gan cilvéku un dzivnieku veselibai, gan videi. Ipasa
uzmaniba biitu japievers mazak aizsargatu grupu — piemeram, gritniecu un

bérnu, — aizsardzibai. STs regulas pamata vajadz&tu biit piesardzibas principam, lai
nodrosinatu, ka, razojot un piedavajot tirgii aktivas vielas un biocidus, nerodas
kaitiga ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai nepienemama ietekme uz vidi.
Lai péc iespgjas likvidetu §kérslus biocidu tirdzniecibai, biitu japaredz noteikumi par
aktivo vielu apstiprinasanu un biocidu piedavasanu tirgd un lietoSanu, tostarp
noteikumi par atlauju savstarp&ju atzisanu un par paral€lu tirdzniecibu.

Lai nodro$inatu augstu aizsardzibas Iimeni gan cilvéku un dzivnieku veselibai, gan
videi, §1 regula biitu japieméro, neskarot ES tiesibu aktus par drosibu darbavieta un
vides un patérétaju tiesibu aizsardzibu.

Noteikumi par biocidu piedavasanu tirgti Kopienas teritorija sakotngji tika noteikti
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris)’.
Mingtie noteikumi ir japielago, nemot véra giito pieredzi un jo Tpasi nemot vera
zinojumu par pirmajiem septiniem tas istenosanas gadiem, kuru Komisija iesniegusi
Eiropas Parlamentam un Padomei un kura analiz&tas ar minéto direktivu saistitas
problémas un tas nepilnibas.

Nemot véra galvenas izmainas, kas biitu javeic speka esosajos noteikumos, regula ir
piemérots juridisks instruments Direktivas 98/8/EK aizstasanai, lai paredzetu
skaidrus, siki izstradatus un tiesi piemérojamus noteikumus. Turklat regula nodroSina
to, ka juridiskas prasibas tiek vienlaicigi un saskanoti ieviestas visa Savieniba.

Biitu janoskir esosas aktivas vielas, kuras Direktiva 98/8/EK noteiktaja
transponéSanas diena jau bija biocidu tirgl, un jaunas aktivas vielas, kuras mingtaja
diena vél nebija biocidu tirgii. Kamér tiek veikta esoSo aktivo vielu izskatiSana,
dalibvalstim vajadzetu turpinat laut saskana ar to valsts noteikumiem piedavat tirgii

‘ OV C 347, 18.12.2010., 62. lpp.
2 Eiropas Parlamenta 2010. gada 22. septembra nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un
Padomes ... nostaja pirmaja lastjuma (Oficialaja Veéstnesi vél nav publicéta). Eiropas Parlamenta ... nostaja
(Oficialaja Vestnest vél nav publicéta).

OV L 123, 24.04.1998., 1. Ipp.
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biocidus, kuri satur $adas vielas, Iidz bridim, kad tiek pienemts 1émums par minéto
aktivo vielu apstiprinasanu. P&c tam, kad $ads [émums ir pienemts, dalibvalstim vai
attieciga gadijuma Komisijai vajadz€tu attiecigi pieskirt, anulét vai grozit atlaujas.
Lai nodrosinatu to, ka jaunie biocidi, kas tiek laisti tirgt, atbilst $1s regulas prasibam,
jaunas aktivas vielas biitu jaizskata pirms tas saturosu biocidu laiSanas tirgii. Tomér,
lai veicinatu jaunu aktivo vielu izstradi, jaunu aktivo vielu novért€Sanas procediira
nedrikstetu liegt dalibvalstim vai Komisijai uz ierobeZotu laikposmu pieskirt atlauju
biocidiem, kas satur aktivo vielu, pirms ta ir apstiprinata, ar nosacijumu, ka ir
iesniegta pilniga dokumentacija un tiek uzskatits, ka aktiva viela un biocids atbilst
Saja regula paredz&tajiem nosacijumiem.

®) Lai nodroS$inatu vienlidzigu attieksmi pret personam, kas laiz tirgii aktivas vielas,
biitu japaredz prasiba, ka par katru aktivo vielu, ko §1s personas razo vai import€, lai
lietotu biocidos, §STm personam jabiit dokumentacijai vai attieciba uz dokumentaciju
vai dokumentacija ieklautiem attiecigajiem datiem izdotai piekluves pilnvarai.
Biocidus, kas satur aktivas vielas, par kuram attieciga persona nav izpildijusi minéto
prasibu, vairs nedrikstétu piedavat tirgdi. Sados gadijumos biitu japaredz piemérots
parejas termins biocidu esoso krajumu iznicinasanai un lietoSanai.

) So regulu vajadzetu piemérot attieciba uz tadiem biocidiem, kuri lietotajam
piegadataja veida sastav no vienas vai vairakam aktivajam vielam, satur vai rada
vienu vai vairakas aktivas vielas. I

(10) Lai nodrosinatu tiesisko noteiktibu, ir jaizveido Savienibas aktivo vielu saraksts,
kuras ir apstiprinatas lietoSanai biocidos. Biitu japaredz procediira, saskana ar kuru
noverte, vai aktivo vielu var ieklaut mingtaja saraksta. Bitu japrecize informacija,
kas ieinteres€tajam personam biitu jaiesniedz, lai pamatotu pieteikumu aktivas vielas
apstiprinasanai un ieklausanai saraksta.

(11) 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 apstak]os biocidu aktivajam vielam
nepieméro miné&tas regulas attiecigos noteikumus.

(12) Lai nodroS$inatu augstu aizsardzibas limeni videi un cilvéku un dzivnieku veselibai,
aktivas vielas ar sliktakajiem bistamibas datiem nedrikstétu apstiprinat izmantoSanai
biocidos, iznemot Tpasas situacijas. Starp Sadiem izn€mumiem vajadz&tu bt
situacijam, kad apstiprinajumu attaisno tas, ka ar vielas iedarbibu saistitais risks ir
nebitisks, apstiprinasana ir vajadziga sabiedribas vai dzivnieku veselibas vai vides
apsveérumu dél, vai arT neapstiprinasanas negativas sekas sabiedribai ir nesamerigi
lielas. Lemjot par to, vai $adas aktivas vielas var apstiprinat, biitu janem véra ari
piemérotu un pietickamu alternativu vielu vai tehnologiju pieejamiba.

(13) Savienibas saraksta ieklautas aktivas vielas biitu regulari japarbauda, lai nemtu vera
zinatnes un tehnologiju attistibu. Ja ir nozimigas norades par to, ka aktiva viela, kas
izmantota biocidos vai apstradatajos izstradajumos, neatbilst §1s regulas prasibam,
Komisijai vajadz&tu biit iesp&jai parskatit §1s aktivas vielas apstiprinajumu.

! OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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(14) Aktivas vielas biitu jaatzist par aizstajamam vielam, ja tam piemit noteiktas
raksturigas bistamas 1pasibas. Lai varétu regulari parbaudit vielas, kuras atzitas par
aizstajamam vielam, laikposms, uz kadu minétas vielas apstiprina, pat atjaunoSanas
gadijuma nedrikstetu parsniegt septinus gadus.

(15) Pieskirot vai atjaunojot atlauju biocidam, kura sastava ir aktiva viela, kas atzita par
aizstajamu vielu, vajadz&tu bt iesp&jai salidzinat biocidu ar citiem at]autajiem
biocidiem, nekimiskam kontroles metodém un preventivam metodém attieciba uz to
raditiem riskiem un lietoSanas priekSrocibam. Pateicoties Sadam salidzinoSam
novertéjumam, biocidus, kas satur aktivas vielas, kuras atzitas par aizstagjamam
vielam, biitu jaaizliedz vai jaierobezo, ja ir giits apliecinajums tam, ka citi atlautie
biocidi vai nekimiskas kontroles metodes vai preventivas metodes, kas rada
ievérojami mazaku vispargjo risku cilvéku un dzivnieku veselibai un videi, ir
pietiekami efektivas un tam nepiemit nekadi citi ievérojami ekonomiski vai praktiski
trikumi. Sados gadijumos biitu japaredz piemérots parejas termins lietosanas
izbeigSanai.

(16) Lai noverstu nevajadzigu administrativu un finansialu slogu nozarei un
kompetentajam iestadeém, pieteikuma pilniga un padzilinata novertésana, lai
atjaunotu aktivas vielas apstiprinajumu vai biocida atlauju, biitu javeic tikai tad, ja
par sakotngjo novert§jumu atbildiga kompetenta iestade nolemj, ka tas ir
nepiecieSams, pamatojoties uz pieejamo informaciju.

(17) Ir janodrosina §1s regulas tehnisko, zinatnisko un administrativo aspektu efektiva
koordingSana un parvaldiba Savienibas limeni. Ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006
izveidotajai Eiropas Kimikaliju agentiirai ("Agenttra”) butu javeic konkréti
uzdevumi attieciba uz aktivo vielu novertéSanu un uz Savienibas atlauju pieSkirSanu
noteiktam biocidu kategorijam, ka ari ar to saistiti uzdevumi. Tap&c Agentira biitu
jaizveido Biocidu komiteja, lai ta veiktu konkr&tus uzdevumus, kas ar So regulu
uzticéti Agentirai.

(18) Dazi biocidi un apstradatie izstradajumi, ka tie definéti regula, ir reglamentgti ar1
citos Savienibas tiesibu aktos. Tadg] ir janosaka skaidra robezlmija, lai nodroSinatu
tiesisko noteiktibu. Saja regula reglamentéto produkta veidu saraksts un katra veida
informativs apraksts biitu jaizklasta §is regulas pielikuma.

(19) Biocidi, kurus paredzéets lietot ne tikai Saja regula paredzetam vajadzibam, bet ari
saistiba ar medicinas iericeém (pieméram, dezinfekcijas Iidzekli, ko lieto, lai
dezinfic€tu virsmas slimnicas un medicinas ierices), var radit citus riskus, ne tikai
tos, kas mingéti $aja regula. Tapéc sadiem biocidajiem produktiem biitu jaatbilst ne
tikai $aja regula noteiktajam prasibam, bet arT attiecigajam biitiskajam prasibam, kas
izklastitas I pielikuma Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jtinijs) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implant€jamam medicinas
iericem’', Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. janijs) par medicinas

'OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
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(19a)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

iericem' un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada
27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika’.

Ja bioctda funkcija izriet no kosmetiskas funkcijas vai ta ir uzskatama par
kosmetiska lidzekla sekundaro ipasibu un tapéc uz to attiecas

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 noteikumi, $ai funkcijai un attiecigajam produktam
nebiitu japiemero regula par biocidiem.

Partikas un dzivnieku baribas nekaitigumu reglament€ Savienibas tiesibu akti, jo
1pasi Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada

28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un
prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba
ar partikas nekaitigumu’. Tapéc $o regulu nevajadzétu piemérot partikai un dzivnieku
baribai, kuru lieto ar biocidiem saistitam vajadzibam.

Parstrades paliglidzekliem pieméro speka esoSus Savienibas tiesibu aktus, jo Tpasi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada

22. septembris) par dzivnieku &dinasana lietotim piedevam® un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas
piedevam’. Tapéc ir lietderigi tos izslégt no §is regulas darbibas jomas.

Ta ka uz produktiem, kurus lieto partikas vai dzivnieku baribas saglabasanai,
kontrolgjot kaitigus organismus (lidz §im — 20. produkta veids), attiecas Regula (EK)
Nr. 1831/2003 un Regula (EK) Nr. 1333/2008, nav lietderigi saglabat min&to
produkta veidu.

Ta ka Starptautiskaja konvencija par kugu balasta tidenu un nosédumu kontroli un
apsaimniekoSanu ir paredzeta ar balasta tidenu apsaimniekoSanas sist€mam saistito
risku efektiva noveértéSana, $adu sist€ému galigais apstiprindjums un tam sekojosais
tipa apstiprinajums biuitu jauzskata par lidzvertigu $aja regula paredz&tajai biocida
atlaujai.

Lai nepielautu iesp&jamu neveélamu ietekmi uz vidi, tie biocidi, kurus vairs nevar
likumigi piedavat tirgd, biitu jareglament€ saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par
atkritumiem, jo 1pasi ar Direktivu 2008/98/EK, ka ar1 valstu tiesibu aktiem, ar kuriem
1steno ming&tos tiesibu aktus.

Lai veicinatu dazu biocidu piedavasanu tirgii visa Savieniba, kuru lietoSanas
noteikumi visas dalibvalstis ir l1dzigi, ir lietderigi paredz&t Savienibas atlaujas
pieskirSanu minétajiem biocidiem. Lai dotu Agentirai laiku attistit vajadzigas sp&jas
un iegit pieredzi §is procediiras izmantoSana, iesp&ju iesniegt pieteikumu Savienibas
atlaujas sanemsanai vajadz&tu pakapeniski attiecinat uz arvien lielaku tadu biocidu
kategoriju skaitu, kuru lietoSanas noteikumi visas dalibvalstis ir lidzigi.

'OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
20V L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.
OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.

* OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
> OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.
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(26) Komisijai vajadz&tu parskatit saistiba ar noteikumiem par Savienibas atlaujam giito
pieredzi un Iidz 2017. gada 31. decembrim iesniegt zinojumu Eiropas Parlamentam
un Padomei, vajadzibas gadijuma pievienojot tam ierosinajumus izmainam.

(27) Lai nodrosinatu to, ka tirgti tiek piedavati tikai §1s regulas attiecigajiem noteikumiem
atbilstigi biocidi, biocidiem vajadz€tu sanemt atlauju vai nu no kompetentajam
iestadem — lai piedavatu tos tirgii un lietotu dalibvalsts teritorija vai tas dala —, vai
arT no Komisijas — lai piedavatu tos tirgii un lietotu Savieniba.

(28) Lai mudinatu lietot tadus biocidus, kuri videi vai cilvéku veselibai ir mazak bistami,
ir lietderigi $adiem biocidiem paredzet vienkarSotas atlaujas pieskirSanas procediiras.
Ja mingtie biocidi ir atlauti vismaz viena dalibvalsti, vajadzetu atlaut — paredzot
noteiktus nosactjumus — tos piedavat tirgti visas dalibvalstis, neparedzot pienakumu
veikt savstarpgju atziSanu.

(29) Lai identific€tu biocidus, uz kuriem var attiecinat vienkarSotas atlaujas sanemsanas
procediras, ir lietderigi izveidot TpaSu sarakstu ar aktivajam vielam, kuras minétie
biocidi var saturét. Mingtaja saraksta sakotngji vajadz&tu bt vielam, kas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 vai Direktivu 98/8/EK ir atzitas par vielam ar zemu riska
pakapi, tadam vielam, kas atzitas par partikas piedevam, feromoniem un citam
vielam ar atzitu zemu toksicitates pakapi, piemeéram, vajam skabém, spirtiem un
augu ellam, ko lieto kosmétikas Iidzeklos un partika.

(30) Lai nodro$inatu kompetento iestazu saskanotu pieeju, ir janosaka kopgji principi
biocidu novertésanai un atlausanai.

(31) Lai noveértetu riskus, ko raditu ierosinatie biocidu lietojumi, ir lietderigi paredzgt, ka
pieteikuma iesniedzgjiem jaiesniedz vajadzigo informaciju saturoSa dokumentacija.
Lai palidzetu gan pieteikuma iesniedzgjiem, kuri vélas sanemt atlauju, gan
kompetentajam iestadém, kuras veic novertejumu, pienemt [émumu par atlaujas
pieskirSanu, ir janosaka datu kopums, kas jaiesniedz par aktivajam vielam un tas
saturoSiem biocidiem.

(32) Nemot véra gan to aktivo vielu, gan biocidu daudzveidibu, uz kuriem neattiecas
vienkarsota atlaujas pieskirSanas procediira, datu sniegSanas un testéSanas prasibam
vajadzetu bt piemerotam konkr&tiem apstakliem un nodrosinat iesp&ju veikt
vispargju riska novertgjumu. Tapeéc pieteikuma iesniedzejam vajadzetu biit iesp&jai
attieciga gadijuma liigt datu sniegSanas prasibu pielagoSanu, tostarp atbrivojumu no
prasibas sniegt datus, kuri nav vajadzigi vai kurus nav iesp&jams sniegt, nemot vera
biocida 1pasibas vai ierosinatos lietojumus. Pieteikuma iesniedzgjiem bitu jasniedz
piemérots tehnisks un zinatnisks liguma pamatojums.

(33) Lai palidz&tu pieteikuma iesniedzgjiem un jo Tpasi maziem un vidéjiem uzpémumiem
(MVU) izpildit §1s regulas prasibas, dalibvalstim vajadz€tu sniegt konsultacijas,
pieméram, izveidojot palidzibas dienestus. Sis konsultacijas bitu jasniedz papildus
Agenturas nodrosinatajiem darbibas vadliniju dokumentiem, citam sniegtam
konsultacijam un palidzibai.
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(34) It 1pasi lai nodrosinatu to, ka pieteikuma iesniedzgji var efektivi izmantot tiesibas
lugt datu sniegSanas prasibu pielagoSanu, dalibvalstim vajadzetu sniegt konsultacijas
par So iesp&ju un par iemesliem, kas var biit par pamatu $ada liguma izteikSanai.

(35) Lai atvieglotu piekluvi tirgum, vajadzetu paredzet iesp&ju biocidu grupai pieskirt
atlauju ka biocidu saimei. Biocidu saimé esoSajiem biocidiem vajadz€tu biit
lidzigiem lietojumiem un to sastava vajadzetu biit vienadam aktivajam vielam. Bitu
janorada variacijas sastava vai neaktivo vielu aizstasana, toméer tas nedrikst radit
nevelamu ietekmi uz riska pakapi vai ieveérojami samazinat biocidu efektivitati.

(36) Atlaujot biocidus, janodrosina, ka, tos pareizi lietojot paredz&tajam merkim, tie ir
pietiekami efektivi un nerada nepienemamu ietekmi uz meérkorganismiem,
pieméram, rezistenci vai — mugurkaulnieku gadijuma — nevajadzigas cieSanas un
sapes. Turklat, nemot vera pasreiz&jas zinatnes un tehnikas atzinas, tam nevar bt
nepienemama ietekme uz vidi vai cilvéku vai dzivnieku veselibu. Atbilstiga
gadijuma attieciba uz biocida esoSajam aktivajam vielam biitu janosaka maksimali
pielaujamie atliekvielu daudzumi partikas produktos un dzivnieku bariba, lai
aizsargatu cilvéku un dzivnieku veselibu. Ja §is prasibas netiek izpilditas, biocidus
neatlauj, iznemot gadijumus, kad to atlausana ir attaisnojama, jo neatlausanas d¢l
rastos nesamerigas negativas sekas sabiedribai salidzinajuma ar riskiem, kas izriet no
to lietoSanas.

(37) Lai izvairTtos no kaitigu organismu klatbiitnes, p&c iespgjas biitu javeic piemeroti
piesardzibas pasakumi, pieméram, pareiza precu glabasana noliktavas, attiecigu
higi€nas standartu ievérosana un tiilitja atkritumu iznicinasana. Visos gadijumos,
kad tie ir efektivi, p&c iespgjas biitu jalieto tadi biocidi, kas mazak apdraud cilvekus,
dzivniekus un vidi, savukart tadi biocidi, kas paredzgti, lai nodaritu kaitgjumu
dzivniekiem, kuri spgj just sapes un cieSanas, vai tos nogalinatu vai iznicinatu, biitu
jalieto tikai ka gal&jais lidzeklis.

(38) Dazi at]autie biocidi var radit konkr&tus riskus, ja tos lieto plasa sabiedriba. Tadg] ir
lietderigi paredzgt, ka konkrétus biocidus kopuma nedrikstétu atlaut piedavat tirgi,
lai tos lietotu plasa sabiedriba.

(39) Lai noverstu novertésanas procediiru parklasanos un panaktu biocidu brivu apriti
Savieniba, biitu japaredz procediiras, lai nodroSinatu to, ka viena dalibvalsti
pieskirtas biocidu atlaujas tiek atzitas citas dalibvalstis.

(40) Lai dalibvalstis varétu ciesak sadarboties biocidu noveérté€sana un lai atvieglotu
biocidu piekluvi tirgum, vajadz&tu paredzet iesp€ju, piesakoties pirmajai valsts
atlaujai, vienlaikus sakt savstarpgjas atziSanas procesu.

(41) Ir lietderigi paredzet procediiras valstu atlauju savstarp&jai atzisanai, pasi —
domstarpibu atrisinasanai bez liekas kavéSanas. Ja kompetenta iestade atsaka atlaujas
savstarp&ju atziSanu vai ierosina to ierobezot, koordinacijas grupai vajadz&tu censties
panakt vienosanos par turpmako ricibu. Ja koordinacijas grupai neizdodas
paredzgetaja termina panakt vienoSanos, Komisijai vajadz&tu biit pilnvarotai pienemt
lémumu. Tehniskos vai zinatniskos jautajumos Komisija pirms lémuma
sagatavoSanas var konsultéties ar Agentiiru.
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(42) Tomér dalibvalsts p&c vienosanas ar pieteikuma iesniedzgju varétu atteikties pieskirt
atlauju vai ar1 var nolemt pielagot pieSkiramas atlaujas noteikumus un nosacijumus,
ja $adu [émumu attaisno sabiedriskas kartibas un sabiedribas drosibas, vides un
cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibu saistiti apsverumi, nacionalo vertibu
aizsardziba un mérkorganismu neesamiba. Ja vienos$anos ar pieteikuma iesniedz&ju
neizdodas panakt, Komisijai vajadz&tu bt pilnvarotai pienemt I€mumu.

(43) Dazu produkta veidu biocidu lietoSana var€tu izraistt bazas par dzivnieku labturibu.
Tapec biitu jaatlauj dalibvalstim atkapties no savstarpgjas atziSanas principa attieciba
uz biocidiem, kas pieder pie $adiem produkta veidiem, ciktal $adas atkapes ir
pamatotas un neapdraud §1s regulas mérki nodrosinat iek$gja tirgus pienacigu
aizsardzibu.

(44) Lai atvieglotu atlauju pieskirSanas un savstarpg&jas atziSanas procediiru darbibu, ir
lietderigi izveidot sisteému savstarp&jai informacijas apmainai. Lai to nodroSinatu,
biitu jaizveido Biocidu registrs. Dalibvalstim, Komisijai un Agentiirai vajadzétu
izmantot o registru, lai apmainTtos ar datiem un zinatnisko dokumentaciju, kas
iesniegta saistiba ar biocidu atlaujas pieteikumiem.

(45) Ja biocida lietosana ir dalibvalstij izdeviga, bet nav pieteikuma iesniedzgja, kas biitu
ieintereséts attiecigaja dalibvalstt piedavat tirgi Sadu biocidu, valsts vai zinatniskam
iestadém vajadzetu bt tiestbam iesniegt atlaujas pieteikumu. Ja tadam iestadem tiek
pieskirta atlauja, tam vajadz&tu biit tadam pasam tiestbam un pienakumiem ka
jebkuram citam atlaujas turétajam.

(46) Lai nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu, ka art atlaujas turétaju vajadzibas, ir
lietderigi precizét, ar kadiem nosacijumiem atlaujas var anul@t, parskatit vai grozit. Ir
ar1 japazino informacija, kas var ietekmet atlaujas, un jaapmainas ar $adu
informaciju, lai kompetentajam iestadem un Komisijai buitu iesp€&jas attiecigi rikoties.

(47) Neparedzetu briesmu gadijuma, kas apdraud sabiedribas veselibu vai vidi un ko
nevar noverst ar citiem lidzekliem, biitu japaredz dalibvalstim iesp&ja uz ierobezotu
laikposmu pieskirt atlauju piedavat tirgi biocidus, kuri neatbilst §1s regulas prasibam.

(48) Lai veicinatu petniecibu un izstradi aktivo vielu un biocidu joma, japaredz noteikumi
par neatlautu biocidu un neapstiprinatu aktivo vielu piedavasanu tirgi un lietoSanu
petniecibas un izstrades vajadzibam.

(49) Nemot vera iek$€jam tirgum un paterétajiem raditas prieksrocibas, ir vélams paredzet
saskanotus noteikumus paral€lai tirdzniecibai ar identiskiem biocidiem, kuri atlauti
dazadas dalibvalstis.

(50) Lai vajadzibas gadijuma konstatétu aktivo vielu [idzibu, ir lietderigi paredz&t
noteikumus par tehnisko ekvivalenci.

(51) Lai aizsargatu cilvéku un dzivnieku veselibu un vidi, ka ar1 izvairitos no atskirigas
attieksmes pret Savienibas izcelsmes apstradatiem izstradajumiem un no treSam
valstim import&tiem apstradatiem izstradajumiem, visi apstradatie izstradajumi, ko
laiz ieksgja tirgi, drikst&tu saturgt tikai apstiprinatas aktivas vielas.

AM\888846LV.doc 8/211 PE479.434v01-00

LV LV



(52) Lai pateretaji varétu izdarit apzinatu izveli, lai atvieglotu piemerosanu un lai sniegtu
informaciju par apstradatu izstradajumu lietoSanu, tiem vajadzetu bit attiecigi
mark&tiem.

(53) Vajadzetu paredzet iespéju pieteikuma iesniedz&jiem, kas ieguldijusi lidzeklus, lai
pamatotu aktivas vielas apstiprinaSanu vai biocida atlauSanu saskana ar So regulu vai
Direktivu 98/8/EK, atgiit dalu ieguldito lidzeklu, sanemot atbilstigu kompensaciju
ikreiz, kad informacija, uz ko attiecas paSumtiesibas un ko tie iesniegusi $ada
apstiprinajuma vai atlaujas pamato$anai, tiek izmantota nakamo pieteikuma
iesniedzgju laba.

(54) Lai nodroSinatu to, ka visa informacija, uz ko attiecas ipaSumtiesibas un kas iesniegta
aktivas vielas apstiprinasanas vai biocida atlaujas pamatosSanai, tiek aizsargata no tas
iesniegSanas briza, un lai noverstu situacijas, kad informacija netiek aizsargata, datu
aizsardzibas termini biitu jaattiecina ar1 uz informaciju, kas iesniegta
Direktivas 98/8/EK piemé&rosanas vajadzibam.

(55) Lai rosinatu jaunu aktivo vielu un tas saturoSu biocidu izstradi, ir japaredz
aizsardzibas termins informacijai, uz ko attiecas Ipasumtiesibas un kas iesniegta $adu
aktivo vielu apstiprinasanas vai tas saturoso biocidu atlaujas pamatoSanai, un $im
terminam jabit ilgakam neka terminam, kura aizsarga informaciju par esosam
aktivajam vielam un tas saturoSiem biocidiem.

(56) Ir butiski samazinat ar dzivniekiem veiktu izméginajumu skaitu, un testésanu ar
biocidiem vai biocidos ietilpstosam aktivajam vielam veikt tikai tad, ja tas vajadzigs
biocida meérkim un lietojumam. Pieteikuma iesniedzgjiem biitu kopigi jaizmanto ar
mugurkaulniekiem veiktu p&tijumu rezultati, sanemot atbilstigu kompensaciju, nevis
jaatkarto $adi petijumi. Ja starp datu ipasnieku un potencialo pieteikuma iesniedzgju
nav panakta vienoSanas par pétijumu ar mugurkaulniekiem kopigu izmantoSanu,
Agentirai bitu jaatlauj potencialajam pieteikuma iesniedz&jam izmantot p&tijumus,
neskarot valstu tiesu nolémumus par kompensaciju. Kompetentajam iestadém un
Agentiirai vajadz&tu but pieejamai $adu pétijumu ipasnieku kontaktinformacijai ar
Savienibas registra palidzibu, lai tas varétu informét potencialos pieteikuma
iesniedzgjus.

(56a) Péc iespéjas driz biitu japanak lidzvertigi konkurences apstakli jau eksistejoSo
aktivo vielu tirgii, nemot véra merkus lidz minimumam samazinat nevajadzigu
izmegindjumu skaitu un izmaksas, it ipasi MV'U, lai novérstu monopolu rasanos,
atbalstitu brivu konkurenci uznémeju vidii un taisnigu kompensaciju par
izmaksam, kas radusas datu pasniekiem.

(57) Biitu javeicina ar1 informacijas iegiiSana ar alternativiem lidzekliem, kuri nav saistiti
ar izméginajumiem ar dzivniekiem un kuri ir lidzveértigi noraditajiem testiem un
test€Sanas metodeém. Turklat bitu jaizmanto iespgja pielagot datu sniegSanas
prasibas, lai noverstu nevajadzigas ar test€Sanu saistitas izmaksas.

(58) Lai nodroS$inatu, ka, piedavajot tirgii atlautus biocidus, tiek ieverotas attieciba uz to

drosibu un kvalitati paredzetas prasibas, dalibvalstim biitu japaredz noteikumi par
piemérotu kontroles un inspekcijas kartibu un razotajiem biitu jauztur piemerota un
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samériga kvalitates kontroles sistéma. Saja noliika varétu bit lietderigi dalibvalstim
rikoties kopigi.

(59) Ar So regulu izveidotas sist€mas biitiska sastavdala ir efektiva informacijas apmaina
par riskiem, kas saistiti ar biocidiem, un par risku parvaldibas pasakumiem.
Kompetentajam iestadém, Agentiirai un Komisijai, atvieglojot piekluvi informacijai,
bitu jaieveéro konfidencialitates princips un janovers jebkada informacijas izpausSana,
kas var€tu kaitgt attiecigas personas komercialajam interesém, iznemot gadijumus,
kad sada izpausana ir vajadziga cilvéku veselibas, droSibas vai vides aizsardzibai vai
pastavot citiem seviski svarigiem sabiedribas intereSu apsvérumiem.

(60) Lai palielinatu uzraudzibas un kontroles efektivitati un nodrosinatu informaciju, kas
vajadziga ar biocidiem saistito risku noverSanai, atlaujas turétajiem vajadzetu glabat
uzskaites dokumentus par biocidiem, kurus tie laiz tirga.

(61) Skaidri japaredz, ka Regula (EK) Nr. 1907/2006 izklastitie noteikumi par Agentiiru
biitu atbilstigi japiemero attieciba uz biocidu aktivajam vielam un produktiem. Ja
vajadzigi atseviSki noteikumi par Agentiras uzdevumiem un darbibu saskana ar o
regulu, tie biitu janosaka $aja regula.

(62) Ar §1s regulas darbibu saistito procediiru izmaksas jasedz tiem, kuri piedava tirgii
biocidus, un tiem, kuri ir ieintereséti to darit, papildus tiem, kas sniedz pamatojumu
aktivo vielu apstiprinasanai. Lai veicinatu ieks$gja tirgus netraucetu darbibu, ir
lietderigi noteikt konkrétus kopigus principus attieciba uz maksam, kas maksajamas
gan Agentiirai, gan dalibvalstu kompetentajam iestadeém, tostarp to, ka péc
vajadzibas ir janem véra MV U 1pasas vajadzibas.

(63) Japaredz iesp€ja parsudzét konkrétus Agenttras Iémumus. Ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 Agentura izveidotajai Apelacijas padomei biitu jaizskata
ari tas apelacijas, kas iesniegtas pret [Emumiem, kurus Agentiira pienémusi saskana
ar So regulu.

(64) Par nanomaterialu drosibu cilvéku veselibai un videi nav zinatniskas skaidribas. Lai
nodros$inatu patérétajiem augsta Iimena aizsardzibu, precu brivu kustibu un tiesisko
noteiktibu razotajiem, ir jaizstrada vienota nanomaterialu definicija, ja iesp&jams,
pamatojoties uz attiecigu starptautisko forumu darbu, ka art japrecizg, ka aktivas
vielas apstiprinajums neattiecas uz tas nanomateriala veidu, ja vien tas nav skaidri
noteikts. Komisijai biitu regulari japarskata noteikumi par nanomaterialiem, nemot
vera zinatnes attistibu.

(65) Lai nodroSinatu netrauceétu pareju, ir lietderigi paredz&t iespeju atlikt $1s regulas
piemé&rosanu un ieviest ipasus pasakumus lietojumu novertejumam, lai
pieteikumus, ko iesniedz aktivo vielu apstiprinasanai un biocidu atlauSanai, izvertéetu
pirms $ts regulas piemerosanas.

(66) Agentirai no §is regulas pieméroSanas dienas biitu japarpem koordiné$anas un
atviegloSanas uzdevumi attieciba uz aktivo vielu apstiprinasanai iesniegtiem jauniem
pieteikumiem. Tomér, nemot véra laika gaita iesniegto dokumentu lielo skaitu, ir
lictderigi atvélét Agentirai laiku sagatavoties jaunajiem uzdevumiem saistiba ar
dokumentaciju, kas iesniegta saskana ar Direktivu 98/8/EK.
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(67) Lai respektétu uzn€mumu tiesisko palavibu attieciba uz Direktiva 98/8/EK
reglament&to zema riska biocidu laiSanu tirgd un lietoSanu, minétajiem uznémumiem
bitu jaatlauj piedavat tirgii $adus biocidus, ja tie atbilst min&tas direktivas
noteikumiem par zema riska biocidu registréSanu. Tomér péc pirmas registracijas
termina beigam btitu japiemero §1 regula.

(68) Nemot véra to, ka uz daziem biocidiem ieprieks neattiecas Kopienas tiesibu akti par
biocidiem, ir lietderigi noteikt parejas periodus attieciba uz in situ iegiitam aktivajam
vielam un apstradatiem izstradajumiem.

(69) Saja regula péc vajadzibas biitu janem véra citas darba programmas, kuras saistitas ar
vielu un produktu izskatiSanu vai atlaujam, vai attiecigas starptautiskas konvencijas.
Ipasi tai biitu javeicina tas, lai tiktu izpildita 2006. gada 6. februari Dubaija pienemta
Strateégiska pieeja kimisko vielu apsaimnieko$anai starptautiska liment.

(70) Lai papildinatu vai grozitu $o regulu, Komisijai blitu jadelegg pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz
daziem nebiitiskiem §is regulas elementiem. Ir 1pasi butiski, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp ar ekspertiem.
Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, biitu janodroSina vienlaiciga,
savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosttiSana Eiropas Parlamentam un
Padomei.

(71) Komisijai biitu japienem deleggetie akti, kas ir japieméro nekavéjoties, ja pienacigi
pamatotos gadijumos saistiba ar I pielikuma minétas aktivas vielas ierobezoSanu vai
aktivas vielas svitroSanu no miné&ta pielikuma tas vajadzigs nenoveérSamu un
steidzamu iemeslu dgl.

(72) Lai nodroSinatu vienadus §1s regulas 1stenoSanas nosacijumus, istenoSanas pilnvaras
vajadzetu pieskirt Komisijai. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri
attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmantoganu'.

(73) Komisijai biitu japienem Tstenosanas akti, kas japiemero nekavegjoties, ja pienacigi
pamatotos gadijumos saistiba ar aktivas vielas apstiprinajumu vai apstiprinajuma
anul&Sanu tas vajadzigs nenoverSamu un steidzamu iemeslu dg].

(74) Nemot veéra to, ka §1s regulas merki, proti, uzlabot ieksgja tirgus darbibu biocidu
joma, vienlaicigi nodro$inot augstu aizsardzibas Itmeni gan cilvéku, gan dzivnieku
veselibai un videi, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis un ka ta
meéroga un ietekmes dé] So merki var labak sasniegt Savienibas [imeni, Savieniba var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates
principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi mingéta merka
sasniegSanai,

! OV L 55,28.2.2011., 13. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

INODALA
DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants
Merkis un priekSmets

1. Sis regulas mérkis ir, saskanojot noteikumus par biocidu piedavasanu tirgi un lieto$anu,
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 un dzivnieku veselibu un vidi. Ipasu uzmanibu velta mazak
aizsargatu iedzivotdju grupu aizsardzibai.

2. Ar S0 regulu paredz noteikumus attieciba uz:
a)  to aktivo vielu saraksta izveidoSanu Savienibas ItTment, kuras var lietot biocidos;
b)  atlauju pieskirSanu biocidiem;
c) atlauju savstarpgju atziSanu Savieniba;

d) biocidu piedavasanu tirgi, biocidu lietoSanu viena vai vairakas dalibvalstis vai
Savieniba;
e)  apstradatu izstradajumu laisanu tirgi.

2. pants
Darbibas joma

1. Siregula attiecas uz biocidiem un apstradatiem izstradajumiem. To biocidu veidu saraksts,
uz kuriem attiecas §1 regula, un to apraksti ir izklastiti V pielikuma.

2. Ja vien $aja regula vai cita Savienibas tiesibu akta nav skaidri noteikts citadi, So regulu
nepieméro biocidiem vai apstradatiem izstradajumiem, uz kuriem attiecas $adi tiesibu
instrumenti:

a)  Padomes Direktiva 90/167/EEK (1990. gada 26. marts), ar ko izklasta nosactjumus,
kuri Kopiena reglamente arstnieciskas dzivnieku baribas pagatavosanu, laiSanu tirgii
un lietosanu !;

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

c¢) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém?, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredz&tam zalém® un Eiropas Parlamenta un Padomes

! OV L 92, 7.4.1990., 42. Ipp.

2 OV L 311,28.11.2001., 1. Ipp.
3 OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredz&to
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru';

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

e)  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 paSus higiénas
noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku’;

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

g)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada
16. decembris) par aromatiz&tajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatiz&taju
ipasibam izmantoanai partika ;

h)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 767/2009 (2009. gada 13. julijs)
par baribas lai$anu tirgd un lietoganu’;

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

j)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada
30. novembris) par kosmétikas lidzekliem’;

ja)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/48/EK (2009. gada 18. janijs) par
rotallietu droSumu.

Neatkarigi no iepriekSeja punkta, ja uz biocidu attiecas kada iepriek§ minéto tiestbu
instrumentu darbibas joma un ja tas ir paredzeéts lietoSanai noliikos, kas nav minéti Sajos
tiesibu instrumentos, $o regulu piemero ari Sim bioctdam, ciktal Sie noliki nav ieklauti
Sajos tiesibu instrumentos.

3. Ja vien $aja regula vai cita Savienibas tiesibu akta nav skaidri noteikts citadi, §1 regula
neskar $adus tiesibu instrumentus:

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

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

1

2 OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp.

3 OV L 139, 30.4.2004., 55. Ipp.

4 OV L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.

> OV L 229, 1.9.2009., 1. Ipp.

6 OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

7 OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

$ OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.
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b)

2)

h)

i)
k)

D

Padomes Direktivu 89/391/EEK (1989. gada 12. junijs) par pasakumiem, kas
ieviesami, lai uzlabotu darba néméju dro§ibu un veselibas aizsardzibu darba';

Padomes Direktivu 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba n€mgju veselibas un
drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba
(Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta

= o2
nozime)~;

Padomes Direktivu 98/83/EK (1998. gada 3. novembris) par dzerama tidens
kvalitati’;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/45/EK (1999. gada 31. maijs) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu jautajumos, kas attiecas uz
bistamu preparatu klasifikaciju, iepakosanu un mark&sanu®;

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/37/EK (2004. gada 29. aprilis) par
darba n€mgju 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 piesarpotajiem";

Regulu (EK) Nr. 1907/2006;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/114/EK (2006. gada 12. decembris)
par maldinou un salidzinogu 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 maisijumu klasificé$anu, markésanu un iepakosanu';

N - N N T N

—_
(=]

OV L 183,29.6.1989., 1. Ipp.
OV L 131,5.5.1998., 11. Ipp.
OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.
OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
OV L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.
OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.
OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.
OV L 158, 30.4.2004., 7. Ipp.
OV L 376, 27.12.2006., 21. Ipp.
OV L 204, 31.7.2008., 1. Ipp.
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n)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/128/EK (2009. gada 21. oktobris), ar
kuru nosaka Kopienas sistému pesticidu ilgtsp&jigas lieto§anas nodroginaganai’;

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

p)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris)
par zindtnes vajadzibam izmantojamo dzivnieku aizsardzibu®;

q) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris)
par riipnieciskajam emisijam’.

4. Regulas 68. pants neattiecas uz biocidu dzelzcela parvadajumiem, autoparvadajumiem,
parvadajumiem pa iekSzemes tidensceliem, pa jiiru vai gaisu.

5. Si regula neattiecas uz:
a)  partiku vai dzivnieku baribu, ko izmanto ka repelentus vai atraktantus;

b)  biocidiem, ja tos izmanto ka parstrades paliglidzeklus I .

7. Biocidus, kas sanemusi galigu apstiprinajumu atbilstigi Starptautiskajai konvencijai par
kugu balasta idenu un nosédumu kontroli un apsaimnieko$anu, uzskata par atlautiem
saskana ar §1s regulas VIII nodalu. Attiecigi piem&ro 46. un 67. pantu.

7.a Nekas Saja regula neliedz, dalibvalsttm ierobeZot vai aizliegt biocidu izmantoSanu kopéja
dzerama iidens apgades sistema.

8. Dalibvalstis Tpasos gadijumos konkrétiem biocidiem, pasiem vai esot apstradata
izstradajuma, var pielaut atbrivojumus no Sis regulas prasibam, ja tas vajadzigs
aizsardzibas intereses.

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 $adas definicijas:
a)  ”biocids” ir
! OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
2 OV L 309, 24.11.2009., 71. Ipp.
3 OV L 286, 31.10.2009., 1. Ipp.
4 OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
s OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp.
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—  jebkura viela vai maistjums I lietotajam piegadataja veida, kas sastav no
vienas vai vairakam aktivajam vielam, satur vai rada vienu vai vairakas aktivas
vielas ar I noluku iznicinat, atbaidit, padarit nekaitigu jebkuru kaitigu
organismu, kavéet ta iedarbibu vai uz to iedarboties citadi, ne tikai fiziska vai
mehaniska veida;

—  jebkura viela vai maisijums, kas radies no vielam vai maisijumiem, kuri pasi
nav bioctdi saskana ar pirma ievilkuma formuléjumu, un ko izmanto, lai
iznicindatu, atbaiditu, padaritu nekaitigu jebkuru kaitigu organismu, kavetu
ta iedarbibu vai uz to iedarbotos citadi, ne tikai fiziska vai mehaniska veida;

Jja apstradatam izstradajumam galvenda ir bioctda funkcija, to uzskata par
bioctdu.

b)  ”mikroorganisms” ir mikrobiologiska vieniba, §tinu vai bez$tnu, kas spgj vairoties
vai parnest genétisko materialu, tostarp zemakas sénes, virusi, bakterijas, raugi,
peléjuma sénites, alges, protozoji un mikroskopiskie parazitiskie helminti;

c) “aktiva viela” ir viela vai mikroorganisms, kas iedarbojas uz vai pret kaitigiem
organismiem;
d) “esosa aktiva viela” ir viela, kas bija pieejama tirgli 2000. gada 14. maija ka kada

biocida aktiva viela tadiem noliikiem, kas nav zinatniska vai uz razojumiem un
procesiem orient&ta p&tnieciba un izstrade;

e)  “jauna aktiva viela” ir viela, kas nebija pieejama tirgdi 2000. gada 14. maija ka kada
biocida aktiva viela tadiem noltuikiem, kas nav zinatniska vai uz razojumiem un
procesiem orient&ta p&tnieciba un izstrade;

f) ”viela, kas rada bazas” ir viela, kas nav aktiva viela, kas tas dabisko 1pasibu dél tilit
vai ilgaka laikposma var izraisit kaitigu ietekmi uz cilvékiem, jo Ipasi uz mazak
aizsargatam grupam, dzivniekiem vai vidi, un kura biocida ir vai taja veidojas
pietickama koncentracija, lai raditu $adas ietekmes apdraud€jumus;

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

— viela, ko klasific€ ka bistamu vai kas atbilst kriterijiem tas klasificéSanai par
bistamu saskana ar Padomes Direktivu 67/548/EEK un kas biocida ir tada
koncentracija, ka biocids uzskatams par bistamu Direktivas 1999/45/EK 5., 6. un
7. panta izpratng, vai

— viela, ko klasific€ ka bistamu vai kas atbilst kriterijiem tas klasificéSanai par
bistamu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un kas biocida ir tada koncentracija,
ka biocids uzskatams par bistamu mingtas regulas izpratng;

— viela, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 850/2004 atbilst noturigas organiskas
piesarnotdjvielas (POP) kriterijiem vai saskanda ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
XIII pielikumu atbilst noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vai [oti
noturigas un loti bioakumulativas vielas (vPvB) kriterijiem;
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g)  “kaitigs organisms” ir organisms, tostarp patog€nas vielas, kura klatbutne ir
nevélama vai kurs nelabveligi ietekmé cilvékus, to darbibas vai produktus, ko tie
lieto vai razo, dzivnickus vai vidi;

h)  7atliekviela” ir augu vai dzivnieku izcelsmes produktos, iidens resursos, dzeramaja
udent, partika vai uz tas, dzivnieku bariba vai uz tas, vai citur vid€ esosa viela, kas
tur nokJuvusi biocidu lietoSanas rezultata, tostarp $adas vielas metaboliti un
noardisanas vai reakciju produkti;

i)  ”piedavasana tirgl” ir biocida vai apstradata izstradajuma piegade izplatiSanai vai
lietosanai, veicot uzn€mejdarbibu, par maksu vai bez maksas;

j)  laisana tirgli” ir pirma reize, kad kads biocids vai apstradats izstradajums tiek
piedavats tirgi;

k)  ”lietoSana” ir visas darbibas, ko veic ar biocidu, tostarp glabasana, parvietosana,
sajaukSana un izmanto$ana, iznemot darbibas, ko veic ar mérki eksportét biocidu vai
apstradatu izstradajumu arpus Savienibas;

1)  “apstradats izstradajums” ir viela, maisijums vai izstradajums, kas ir apstradats ar
vienu vai vairakiem biocidiem vai kura ar noluku ir ieklauts viens biocids vai vairaki
biocidi;

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

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

0) atlauja” ir valsts atlauja, Savienibas atlauja vai atlauja, kas pieskirta saskana ar
25. pantu;

p)  Tatlaujas turétajs” ir Savieniba registréeta persona, kas ir atbildiga par kada biocida
laiSanu tirgi kada konkreta dalibvalstt vai Savieniba un kas ir noradita atlauja I ;

q)  produkta veids” ir kads no produkta veidiem, kas precizéti V pielikuma;

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

s)  ”biocidu saime” ir biocidu grupa, kuriem ir Iidzigi lietojumi, kuru aktivajam vielam
ir vienadas specifikacijas un kuru sastava ir konkrétas svarstibas, kuriem nav
nelabveliga ietekme uz apdraudéjuma pakapi vai biitiski nemazina biocidu
efektivitati;

t) ”piekluves pilnvara” ir datu Ipasnicka vai ta parstavja parakstits dokumenta originals,
ar kuru apliecina, ka datus var izmantot kompetentas iestades, Agentiira vai Komisija

tre$as personas laba §1s regulas mérkiem;

u)  “partika” un ”dzivnieku bariba” ir partika, ka ta defin€ta Regulas (EK) Nr. 178/2002
2. panta, un dzivnieku bariba, ka ta defin€ta ming&tas regulas 3. panta 4. punkta;
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w) parstrades paliglidzeklis™ ir viela, kas atbilst definicijai Regulas (EK)
Nr. 1333/2008 3. panta 2. punkta b) apakSpunkta vai Regulas (EK) Nr. 1831/2003
2. panta 2. punkta h) apakSpunkta;

x)  “tehniska ekvivalence” ir tadas vielas kimiska sastava un bistamibas datu lidziba ar
atsauces avota vielu, par kuru tika veikts sakotngjais riska noveért€jums, ka noteikts
53. panta, kas iegiita no avota, kas nav atsauces avots, vai no atsauces avota, bet pec
razos$anas procesa un/vai razo$anas vietas izmainam;

y)  “Agentara” ir Eiropas Kimikaliju agentiira, kas izveidota ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006;

z)  reklama” ir pan€miens biocidu tirdzniecibas vai lietoSanas veicinaSanai, izmantojot
drukatus, elektroniskus vai citus plassazinas lidzeklus;

aa) ’nanomaterials” ir dabiska vai riipnieciski raZota aktiva viela vai neaktiva viela, kas
satur nesaistitas, sakopojumos vai aglomerdcijas esoSas dalinas, ja izmeru
skaitliskaja sadaltjumda vismaz 50 % dalinu kads no geometriskajiem izmériem ir
diapazond no 1 nm lidz 100 nm;

Par nanomaterialiem jauzskata fulereni, grafena parslas un viensienas oglekla
nanocaurulites, kam vismaz viens geometriskais izmers ir mazaks par 1 nm.

» »

Nanomaterialu definicijas nozimé terminus “dalina”, aglomeracija” un
Ysakopojums” define Sadi:

a) “dalina” ir vielas mikroskopiska vieniba ar noteiktam fiziskam robeZam;
b) Yaglomeracija” ir vaji saistitu dalinu vai sakopojumu savienoSanas,

veidojot gabalus ar tadu aréjas virsmas laukumu, kas ir lidzigs atsevisku
komponentu kopejam virsmas laukumam;

c) Psakopojums” ir dalina, kas satur citas ciesi saistitas vai salipusSas dalinas;

ab) “administrativas izmainas” ir tads speka esosSas atlaujas grozijums, kas pec bitibas ir
tikai administrativs grozijums un kas neietver nekadas izmainas attieciba uz biocida
vai biocidu saimes Tpasibam vai efektivitati;

ac) nebiutiskas izmainas” ir tads speka esosas atlaujas grozijums, kas p&c biitibas nav
tikai administrativs grozijums un kam vajadzigs tikai neliels atkartots biocida vai

biocidu saimes Tpasibu vai efektivitates novertgjums;

ad) “bitiskas izmainas” ir tads speka esoSas atlaujas grozijums, kas nav ne
administrativas izmainas, ne nebiitiskas izmainas;

ae) “mazak aizsargatas grupas” ir personas, kuram vajadziga ipasSa uzmaniba, novertgjot

biocidu ietekmi akiitu vai hronisku veselibas traucgjumu izraisisana. Pie §Tm grupam
pieder griitnieces un sievietes, kas baro b&rnu ar kriiti, nedzimusi b&rni, zidaini un
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berni, vecaka gadagajuma cilveki, un, ja ir bijusi ilglaiciga pastiprinata biocidu
iedarbiba, — darba némé;ji un iedzivotaji;

af)  ”mazi un vidgji uzpg€mumi” vai "MVU” ir mazi un vid&ji uzpémumi, ka noteikts
Komisijas Ieteikuma Nr. 2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouzn€émumu,
mazo un vidéjo uzn€émumu deﬁnicijul.

2. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 3. panta noteiktas definicijas Saja regula attiecas uz sadiem
jédzieniem:
a) viela”;
b)  “maisijums”;
c) izstradajums”;
d)  uzrazojumiem un procesiem orient&ta p&tnieciba un izstrade”;
€)  zinatniska izp&te un tehnologiju izstrade”.
2.a Pec kadas dalibvalsts luiguma Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, var izlemt, vai

kada viela ir nanomateridls, it ipasi nemot véra leteikumu 2011/696/ES. Sos istenoSanas
aktus pienem saskanda ar 81. panta 3. punkta mineéto parbaudes procediiru.

3. Pec kadas dalibvalsts liguma Komisija, izmantojot 1stenosanas aktus, var izlemt, vai kads
konkrets produkts vai produktu grupa ir biocids vai apstradats izstradajums, vai ari tas nav
ne viens, ne otrs. Sos Isteno$anas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta mingto
parbaudes procediiru.

3.a Lai nodroSinatu, ka nanomaterialu definiciju, kas sniegta $a panta 1. punkta
aa) apakSpunkta, var pielagot zinatniskajam un tehniskajam progresam, nemot vera
Komisijas Ieteikumu 2011/696/ES, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos aktus
saskand ar 82. pantu.

11 NODALA
AKTIVAS VIELAS APSTIPRINASANA

4. pants
Apstiprinasanas nosacijumi

1. Aktivo vielu sakotngji apstiprina uz laikposmu, kas neparsniedz 10 gadus, ja vismaz viens
biocids, kas satur min&to aktivo vielu, nemot veéra 18. panta 2. un 5. punkta izklastitos
faktorus, varétu atbilst 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta izklastitajiem kriterijiem. Tadu
aktivo vielu, kas mineta 5. pantd, var apstiprinat sakotnéji tikai uz 5 gadiem.

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

! OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.
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3. Apstiprinot aktivo vielu, attieciga gadijuma precize $adus nosacijumus:
a)  aktivas vielas minimala tiribas pakape;
b)  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 attieciba uz stereoizomeriem,;

g) citi konkr€ti nosacijumi, kuru pamata ir ar min€to aktivo vielu saistitas informacijas
novertgjums;

ga) aktivas vielas apstiprind@juma diena un deriguma termina beigu datums.
4. Aktivo vielu apstiprinasana neattiecas uz nanomaterialiem, ja vien tas nav skaidri noteikts.

5. pants
Izsleégsanas kriteriji

1. Ieverojot 2. punktu, neapstiprina $adas aktivas vielas:

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

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

c)  aktivas vielas, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificetas ka 1 A vai
1B kategorijas reproduktivajai sisteémai toksiskas vielas vai atbilst krit€rijiem, lai tas
klasificetu ka 1A vai 1B kategorijas reproduktivajai sisteémai toksiskas vielas;

d) aktivas vielas, kuras, pamatojoties uz 3. punkta pirmaja dala minetajiem kriterijiem
vai lidz Sadu kriteriju izveidei, nemot vera $a punkta otraja un treSaja dala sniegtas
norddes, ir uzskatamas par tadam, kam piemit endokrino sistemu noardosas
ipasibas, kuras var nelabveligi ietekmet cilveku veselibu, vai kas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta f) apakSpunktu un 59. panta 1. punktu
identificétas ka tadas, kas noarda endokrino sistemu.

e)  aktivas vielas, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikumu atbilst

noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vai loti noturigas un loti
bioakumulativas vielas (vPvB) kritérijiem.
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2. Neskarot 4. panta 1. punktu, aktivas vielas, kas mingtas $a panta 1. punkta, var apstiprinat
tad, ja ir pieradits, ka ir iev@rots vismaz viens no $adiem nosacijumiem:

a)  reali iesp&jamos vissliktakajos lietoSanas apstaklos biocida esosas aktivas vielas
raditais risks cilvekiem vai videi ir nebtisks, it Tpasi tad, ja biocids tiek lietots
slegtas sistemas vai citos apstaklos, kas nepielauj saskari ar cilvekiem un ta
noklisSanu vide;

b)  pieradijumi apliecina, ka aktiva viela ir bitiska, lai noveérstu vai kontrol&tu nopietnu
apdraud&jumu sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi; vai

c) salidzinajuma ar risku cilvéku veselibai vai videi, ko rada vielas lietoSana, aktivas
vielas neapstiprinasana varétu sabiedribai radit nesameérigas nelabvéligas sekas.

Lemjot par to, vai aktivo vielu var apstiprinat saskana ar §a punkta pirmo dalu, bitiski ir
apsve'rtl to, vai ir pieejamas piemerotas un pietickamas alternativas vielas vai
tehnologijas.

Uz jebkada Saja punktd mineta biocida lietoSanu, kurs satur aktivas vielas, kas
apstiprindatas saskand ar So punktu, attiecas atbilstigi risku mazinosi pasakumi, lai
nodroSindatu, ka iedarbiba uz cilvékiem un vidi ir péc iespejas mazaka. Biocidu, kas satur
attiecigo aktivo vielu, drikst izmantot tikai tajas daltbvalstis, kuras ir ieveroti Saja punkta
minétie nosacijumi.

3. Komisija ne velak ka lidz 2013. gada 13. decembrim pienem delegétos aktus saskana ar
82. pantu, nosakot zinatniskos kritérijus, lai identific€tu 1pasibas, kas traucé endokrinas
sistetmas darbibu.

Lidz mingto kriteériju pienemsanas bridim tas aktivas vielas, kas saskana ar

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 noteikumiem ir klasificétas ka kancerogénas vielas

(2. kategorija) un reproduktivajai sistemai toksiskas vielas (2. kategorija) vai kuras atbilst
kritérijiem, lai tas klasific€tu ka kancerogénas vielas (2. kategorija) un reproduktivajai
sistemai toksiskas vielas (2. kategorija), ir uzskatamas par vielam, kuram piemit
endokrinas sisteémas darbibai kaitgjosas pasibas.

Tadas vielas, ka tas, kuras saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 noteikumiem ir
klasificgtas ka reproduktivajai sistemai toksiskas vielas (2. kategorija) un vielas ar toksisku
ietekmi uz endokrinajiem organiem vai kuras atbilst kritérijiem, lai tas klasificEtu ka
reproduktivajai sisteémai toksiskas vielas (2. kategorija) un vielas ar toksisku iedarbibu uz
endokrinajiem organiem, var uzskatit par vielam, kam piemit endokrinas sist€émas darbibai
kait&josas 1pasibas.

6. pants
Pieteikuma sniedzamie dati

1. Pieteikuma aktivas vielas apstiprinasanai ietilpst vismaz $adi elementi:

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

c) jaaktiva viela atbilst vismaz vienam no 5. panta 1. punkta uzskaititajiem izslégSanas
krit€rijiem, tad — pieradijums tam, ka ir piem&rojams 5. panta 2. punkts.

2. Neskarot 1. punktu, pieteikuma iesniedz€jam nav jasniedz dati, kas ka dokumentacijas dala
pieprasiti 1. punkta a) un b) apakSpunkta, ja ir izpildits kads no $adiem noteikumiem:

a)  dati nav vajadzigi, nemot vera iedarbibu, kas saistita ar ierosinatajiem lietojumiem;
vai

b)  no zinatnes viedokla nav vajadzibas sniegt datus; vai
c) tehniski nav iesp&jams sagatavot datus.

Tomeér sniedzamajiem datiem jabtt pietickamiem, lai var&tu noteikt, vai aktiva viela atbilst
kriterijiem, kas noteikti 5. panta 1. punkta vai 10. panta 1. punkta, ja to prasa kompetenta
iestade, kas veic novertéSanu saskana ar 8. panta 2. punktu.

3. Pieteikuma iesniedzg€js var ierosinat pielagot 1. punkta a) un b) apakSpunkta pieprasitos
datus ka dokumentacijas dalu atbilstigi [V pielikumam. Pamatojumu ierosinatajiem
pielagojumiem attieciba uz datu sniegSanas prasibam skaidri norada pieteikuma, sniedzot
noradi uz IV pielikuma paredzetajiem 1pasajiem noteikumiem.

4. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskand ar 82. pantu, precizéjot
kriterijus, kuri nosaka to, kas ir atbilstigs pamatojums, lai pielagotu saskana ar
1. punktu prasitos datus, balstoties uz 2. punkta a) apakSpunkta minéto iemeslu. I

7. pants
Pieteikumu iesniegSana un apstiprinasana

1. Pieteikuma iesniedz&js Agentiirai iesniedz pieteikumu aktivas vielas apstiprinasanai vai lai
veiktu turpmakus grozijumus aktivas vielas apstiprinasanas nosacijumos, pazinojot tai tas
dalibvalsts kompetentas iestades nosaukumu, kurai péc vina ieteikuma biitu janoverte
pieteikums, un sniedzot rakstisku apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to
darit. Mingta kompetenta iestade ir kompetenta iestade, kas veic novertéSanu.

2. I Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informé par 79. panta 1. punkta noteiktajam maksam un
noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzg€js nav samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi
informe par to pieteikuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

Sanemot 79. panta 1. punkta noteiktas maksas, Agentiira pienem pieteikumu un par to
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic novérté€sanu,
noradot konkrétu pieteikuma pienemsanas dienu un ta unikalo identifikacijas kodu.

3. Kompetenta iestade, kas veic noveértésanu, apstiprina pieteikumu 30 dienas no briza, kad
Agentiira ir pienémusi pieteikumu, ja saskana ar 6. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu un
vajadzibas gadijuma saskana ar c¢) apakSpunktu pieprasitie dati, ka arT visi pamatojumi datu
sniegSanas prasibu pielagoSanai ir iesniegti.
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Veicot §a punkta pirmaja dala mingto apstiprinasanu, kompetenta iestade, kas veic
novertésanu, neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbilstibas novertésanu.

Tiklidz Agentiira ir sanémusi pieteikumu, kompetentd iestiade, kas veic novérteSanu, péc
iespeéjas driz informeé pieteikuma iesniedzéeju par 79. panta 2. punkta noteiktajam
maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs nav tas samaksdjis 30 dienu
laika.

4. Ja kompetenta iestade, kas veic novert€Sanu, uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta informe
pieteikuma iesniedz&ju par to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai apstiprinatu
pieteikumu, un nosaka pienemamu terminu min&tas informacijas iesniegSanai. Parasti
mingtais termins neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, 30 dienas péc papildinformacijas sanemsanas
apstiprina pieteikumu, ja ta secina, ka iesniegta papildinformacija ir pietiekama, lai
pieteikums atbilstu 3. punkta noteiktajai prasibai.

Kompetenta iestade, kas veic noveértésanu, noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs
pieprasito informaciju neiesniedz noteiktaja termina, un par noraidijumu attiecigi informe
pieteikuma iesniedz&ju un Agentiiru. Sados gadijumos dalgji atlidzina maksas, kas veiktas
saskana ar 79. panta 1. un 2. punktu.

5. Apstiprinot pieteikumu saskana ar 3. vai 4. punktu, kompetenta iestade, kas veic
noverté$anu, nekavéjoties attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju, Agentiiru un citas
kompetentas iestades un norada konkrétu apstiprinasanas datumu.

6. Agentiiras lemumus, kas pienemti saskana ar §a panta 2. punktu, var parsiidzet saskana ar
76. pantu.

8. pants
Pieteikumu novertésana

1. Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, 365 dienas pec pieteikuma apstiprinasanas to
noverte saskana ar 4. un 5. pantu, tostarp vajadzibas gadijuma noverté saskana ar 6. panta
3. punktu iesniegtos ierosinajumus pielagot datu sniegSanas prasibas, un nosiita Agentirai
novertgjuma zinojumu un novert€sana gitos secinajumus.

Pirms secinagjumu nositiSanas Agentiirai kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
pieteikuma iesniedz&jam dod iesp&ju 30 dienas iesniegt rakstiskas piezimes par
novertejuma zinojumu un novertésana gitajiem secinajumiem. Kompetenta iestade, kas
veic novertésanu, galigaja novert€§juma pienacigi nem vera mingtas piezimes.

2. Ja tiek konstatets, ka pieteikuma novérte€sanai ir vajadziga papildinformacija, kompetenta
iestade, kas veic noverteésanu, pieteikuma iesniedz&jam pieprasa noteikta termina iesniegt
$adu informaciju un par to attiecigi informé Agentiiru. Ka precizets 6. panta 2. punkta
otraja dala, kompetenta iestade, kas veic noveértéSanu, var vajadzibas gadijjuma pieteikuma
iesniedzgjam pieprasit sniegt pietickamus datus, kas lautu noteikt, vai aktiva viela atbilst
5. panta 1. punkta vai 10. panta 1. punkta min&tajiem kritérijiem. Sa panta 1. punkta
mingto 365 dienu terminu partrauc no datu pieprasisanas dienas lidz dienai, kad
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informacija ir sanemta. Partraukums kopuma neparsniedz 180 dienas, ja vien to neattaisno
pieprasito datu veids vai arkartas apstakli.

3. Ja kompetenta iestade, kas veic novert€sanu, uzskata, ka pastav bazas cilveku veselibai vai
videi kumulativas iedarbibas deél, ko izraisa tadu biocidu lietoSana, kas satur vienu un to
pasu aktivo vielu vai daZadas aktivas vielas, ta dokument€ savas bazas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XV pielikuma I1.3 sadalas attiecigajas dalas noteiktajam
prasibam un ieklauj Sos elementus savos secinajumos.

4. Agentiira 270 dienas p&c noverté$ana giito secindgjumu sanemsanas, nemot vera
kompetentas iestades, kas veic novert€sanu, 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 apstiprinata un ar kadiem
nosacijumiem, un kura tostarp norada apstiprindjuma un apstiprindjuma termina
beigu datumus; vai art

b)  gadijumos, kad 4. panta 1. punkta prasibas vai attiecigd gadijuma 5. panta 2. punkta
prasibas nav ieverotas vai ja noteiktaja termina nav iesniegta vajadziga informacija
un dati, pienem TstenoSanas Iémumu, nosakot, ka aktiva viela nav apstiprinata.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta mingto parbaudes
procediiru.

2. Apstiprinatas aktivas vielas ieklauj Savienibas atlauto aktivo vielu saraksta. Komisija
atjaunina So sarakstu un elektroniska veida dara to publiski pieejamu.

10. pants
Aizstajamas aktivas vielas

1. Aktivo vielu uzskata par aizstajamu vielu, ja ta atbilst kadam no $adiem kriterijiem:

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;

aa) ta atbilst kriterijiem, lai to klasificetu saskanda ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ka
elpcelu sensibilizatoru;

b)  aktivas vielas pielaujama dienas deva, akiita references deva vai attiecigi
pielaujamais kaitigas iedarbibas Iimenis uz operatoriem ir ievérojami zemaks
salidzinajuma ar lielako dalu aktivo vielu, kas ir apstiprinatas tam paSam produkta
veidam un lietojuma scenarijam;

c)  aktiva viela atbilst diviem no tiem kritérijiem, pamatojoties uz kuriem ta uzskatama
par vide noturigu, bioakumulativu un toksisku vielu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 XIII pielikumu;
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d) tas lietoSana rada pamatu bazam, kas saistitas ar kritiskas ietekmes Tpasibam, kuras
apvienojuma ar lietoSanas pan€mieniem, lietosanas apjomu joprojam varetu izraisit
bazas, pieméram, augstu gruntsiidenu apdraud&juma potencialu, pat veicot loti
stingrus riska parvaldibas pasakumus;

e)  aktiva viela satur ievérojamu neaktivo izoméru vai piemaisijumu dalu.

2. Gatavojot atzinumu par aktivas vielas apstiprinaSanu vai tas apstiprinajuma atjaunosanu,
Agentiira parbauda, vai aktiva viela atbilst kadam no 1. punkta min&tajiem krit€rijiem, un
ieklauj So jautajumu sava atzinuma.

3. Pirms Agentiira iesniedz Komisijai atzinumu par aktivas vielas apstiprinaSanu vai
apstiprinajuma atjauno$anu, ta, neskarot 65. un 66. pantu, informaciju par iespgjamam
aizstajamajam vielam dara publiski pieejamu laikposma, kur$ neparsniedz 60 dienas un
kura ieinteres@tas tresas puses var iesniegt attiecigu informaciju, tostarp informaciju par
pieejamiem aizstaj€jiem. 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, apstiprinasanas un katras vielas apstiprindjuma atjaunoSanas termins
neparsniedz septinus gadus.

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

11. pants
Tehniskie noradijumi

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

III NODALA 5
AKTIVAS VIELAS APSTIPRINA{UMA ATJAUNOSANA
UN PARSKATISANA

12. pants
AtjaunosSanas nosacijumi

1. Komisija atjauno aktivas vielas apstiprinajumu, ja aktiva viela joprojam atbilst 4. panta
1. punkta noteiktajam nosacijumam un attieciga gadijuma — 5. panta 2. punkta

noteiktajiem nosacijumiem.

2. Nemot vera zinatnes un tehnikas progresu, nosacijumus, kas paredzgeti attieciba uz aktivo
vielu, ka tas minéts 4. panta 3. punkta, parskata un vajadzibas gadijuma groza.

3. Ja vien regula par aktivas vielas apstiprinajuma atjaunoSanu nav noteikts isaks laikposms,

tad atjaunosana paliek speka piecpadsmit gadus visiem produkta veidiem, uz kuriem
apstiprinajums attiecas.
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13. pants
Pieteikumu iesnieg$ana un pienemsana

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

2. Iesniedzot pieteikumu par to, lai atjaunotu aktivas vielas apstiprinajumu, pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz:

a)  neskarot 20. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas pieprasiti saskana ar
19. pantu un kas iegiiti kops sakotngjas apstiprinasanas vai attieciga gadijuma kops
ieprieksgjas atjaunoéanasl ; un

b)  savu novertéjumu par to, vai aktivas vielas sakotngja vai iepriekseja novertgjuma
secinajumi vél joprojam ir speka, ka art jebkuru papildinformaciju.

3. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz ar1 tas dalibvalsts kompetentas iestades nosaukumu, kurai
péc vina ieteikuma biitu janoverte atjaunosanas pieteikums, un sniedz rakstisku
apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrt to darit. Minéta kompetenta iestade ir
kompetenta iestade, kas veic noverteSanu.

Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informe par 79. panta 1. punkta noteiktajam maksam un
noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta par to attiecigi
informe pieteikuma iesniedz€ju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

Sanemot 79. panta 1. punkta noteiktas maksas, Agentiira pienem pieteikumu un par to
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic noveért€sanu,
noradot konkr&tu pieteikuma pienemsanas dienu.

4. Agentiiras lémumus, kas pienemti saskana ar §a panta 3. punktu, var parsudzet saskana ar
76. pantu.

14. pants
Atjaunos$anas pieteikumu novértésana

1. Pamatojoties uz pieejamas informacijas novertéjumu un nemot vera vajadzibu parskatit
secinajumus, kas giiti, sakotngji novertejot apstiprinasanas pieteikumu, vai attieciga
gadijuma ieprieks€ja atjaunosanas reiz€, kompetenta iestade, kas veic noveérteésanu,

90 dienas no briza, kad Agentiira saskana ar 13. panta 3. punktu ir piep€musi pieteikumu,
lemj, vai, nemot v&ra pasreiz€jas zinatnes atzinas, ir vajadziga pilniga atjaunoSanas
pieteikuma novertéSana, nemot véra visus produkta veidus, kuriem ir ltigta atjaunosSana.

2. Ja kompetenta iestade, kas veic novert€Sanu, nolemj, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma
novertésana, novertéSanu veic saskana ar 8. panta 1., 2. un 3. punktu.
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Ja kompetenta iestade, kas veic novert€sanu, nolemj, ka nav vajadziga pilniga pieteikuma
novértésana, ta 180 dienas no briza, kad Agentiira ir piepe€musi pieteikumu saskana ar

13. panta 3. punktu, sagatavo un iesniedz Agentiirai ieteikumu par aktivas vielas
apstiprinajuma atjaunoSanu. Pieteikuma iesniedz€jam ta izsniedz sava ieteikuma kopiju.

Tiklidz Agentiira ir sanémusi pieteikumu, kompetenta iestade, kas veic noverteSanu, péc
iespéjas driz informeé pieteikuma iesniedzeju par 79. panta 2. punktd noteiktajam
maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs nav tas samaksdjis 30 dienu
laika.

3. 270 dienas peéc kompetentas iestades, kas veic noverté€sanu, ieteikuma sanemsanas, ja ta ir
veikusi pilnigu pieteikuma noveérté$anu, vai citadi 90 dienas — Agentiira sagatavo un
iesniedz Komisijai atzinumu par aktivas vielas apstiprinajuma atjaunosanu.

4, P&c Agentiras atzinuma sanems$anas Komisija pienem:

a)  1stenoSanas regulu, nosakot, ka aktivas vielas apstiprinajums vienam vai vairakiem
produkta veidiem ir atjaunots un ar kadiem nosacijumiem, vai

b)  1stenoSanas [émumu, nosakot, ka aktivas vielas apstiprinadjums nav atjaunots.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Pieméro 9. panta 2. punktu.

5. Ja no pieteikuma iesniedzgja neatkarigu iemeslu dé] aktivas vielas apstiprinajuma termins
varetu beigties, pirms tiek pienemts 1émums par ta atjaunoSanu, Komisija, izmantojot
IstenoSanas aktus, pienem l€émumu, ar kuru pagarina apstiprindjuma terminu uz laikposmu,
kas ir pietickams, lai izskatitu pieteikumu. Ming&tos istenoSanas aktus pienem saskana ar
81. panta 2. punkta min&to konsultéSanas procediru.

6. Ja Komisija attieciba uz vienu vai vairakiem produkta veidiem nolemj neatjaunot vai
nolemj grozit aktivas vielas apstiprinajumu, daltbvalstis vai — Savienibas atlaujas
gadijuma — Komisija atce] vai vajadzibas gadijuma groza attiecigo aktivo vielu saturosa
biocida produkta veida(-u) atlauju. Attiecigi pieméro 47. un 51. pantu.

15. pants
Aktivas vielas apstiprinajuma parskatiSana

1. Komisija var jebkura laika parskatit aktivas vielas apstiprinajumu attieciba uz vienu vai
vairakiem produkta veidiem, ja nozimigas pazimes liecina, ka vairs netiek ieveroti 4. panta
1. punkta vai attiecigaja gadijuma 5. panta 2. punkta min€tie nosacijumi. Tapat Komisija
var parskatit akttvas vielas apstiprindjumu attieciba uz vienu vai vairakiem produkta
veidiem péc dalibvalsts ltiguma, ja pazimes liecina, ka aktivas vielas izmantoSana biocidos
vai apstradatajos izstradajumos izraisa ievérojamas bazas par $adu biocidu vai apstradatu
izstradajumu nekaitigumu. Komisija dara publiski pieejamu informdciju, ka ta veic
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parskatisanu, un dod pieteikuma iesniedzejam iespéju iesniegt komentarus. Sava
parskata Komisija pienacigi nem vera Sos komentarus.

Gadijumos, kad min&tas pazimes tiek apstiprinatas, Komisija pienem istenosanas regulu, ar
ko groza aktivas vielas apstiprindjuma nosacijumus vai atcel tas apstiprinajumu. Miné&to
istenoSanas regulu pienem saskana ar 81. panta 3. punkta min&to parbaudes procediiru.
Piemero 9. panta 2. punktu. Komisija attiecigi informé sakotngjo(-s) apstiprinadjuma
pieteikuma iesniedz&ju(-s).

Pienacigi pamatotu, nenovérsamu un steidzamu iemeslu dé] Komisija pienem TstenoSanas
aktus, kas japiemero nekavgjoties saskana ar procediiru, kura minéta 81. panta 4. punkta.

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

Ja Komisija attieciba uz vienu vai vairakiem produkta veidiem nolemj atcelt vai grozit
aktivas vielas apstiprinajumu, daltbvalstis vai — Savienibas atlaujas gadijuma —
Komisija atcel vai vajadzibas gadijuma groza attiecigo aktivo vielu saturosa biocida
produkta veida(-u) atlauju. Attiecigi pieméro 47. un 51. pantu.

16. pants
IstenoSanas pasakumi

Komisija, izmantojot Istenosanas aktus, var pienemt detaliz&€tus pasakumus, lai istenotu 12. lidz
15. pantu, sikak precizgjot procediiras aktivas vielas apstiprinajuma atjaunoSanai un parskatiSanai.
Mingtos 1stenosanas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta minéto parbaudes proceduru.

IV NODALA 5
BIOCIDU ATLAUJAS PIESKIRSANAS
VISPAREJIE PRINCIPI

17. pants
Biocidu piedavasana tirgii un lietosana

Biocidus piedava tirga vai lieto tikai tad, ja tiem ir pieskirta atlauja saskana ar So regulu.

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

Pieteikumus valsts atlaujas pieskirSanai dalibvalsti iesniedz miné&tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei ("kompetenta sanémeja iestade™).

Pieteikumus Savienibas atlaujas pieskirSanai iesniedz Agentirai.

Biocida atlauju var pieskirt atseviSkam biocidam vai biocidu saimei.
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6.a

Atlauju pieskir uz ne vairak ka 10 gadiem.

Biocidus izmanto atbilstigi atlaujas noteikumiem un nosacijumiem, kas paredz&ti saskana
ar 21. panta 1. punktu un 68. pantd min€tajam mark&Sanas un iepakosSanas 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 priekSrocibam un apdraud€jumiem, ka ar1 par iesp&ju samazinat to
lietoSanu.

Atlaujas turetajs 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 sastava variants
neattiecas tikai uz pigmentiem, smarzam un krasvielam atlauto atskiribu robezas.
Pazinojuma norada precizu sastavu, tirdzniecibas nosaukumu un at]aujas numura sufiksu.
Ja ta ir Savienibas atlauja, atlaujas turétajs pazino Agentirai un Komisijai.

Komisija, pienemot istenoSanas aktu, precizé procediiras vienadu biocidu
apstiprinaSanai, attieciba uz kuriem pieteikumus iesniedzis viens un tas pats uznémums
vai da¥adi uznémumi saskand ar vienadiem noteikumiem un nosacijumiem. So
istenoSanas aktu pienem saskand ar 81. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

17.a pants
Pasakumi bioctdu ilgtspejigai lietoSanai

Lidz ...UKomisija, izmantojot pieredzi, kas giita, piemerojot So regulu, iesniedz Padomei un
Eiropas Parlamentam zinojumu par to, ka $t regula veicina biocidu ilgtspéjigu lietoSanu, tostarp
par nepieciesamibu ieviest papildu pasakumus, jo ipasi profesionalu lietotaju vajadzibam, lai
samazindtu bioctdu apdraudejumu cilveku un dzivnieku veseltbai un videi. Zinojuma cita starpa
izklasta Sadus jautajumus:

a)  paraugprakses popularizéSanu ka lidzekli biocidu lietoSanas samazinasanai lidz
minimumam;

b)  efektivakas biocidu lietoSanas uzraudzibas pieejas;

c) kaiteklu apkaroSanas integretas parvaldibas principu izstradasanu un piemeéroSanu
saisttba ar bioctdu lietoSanu;

d) apdraudejumu, ko rada biocidu izmantoSana ipaSas vietas, piemeéram, skolas, darbavietas,
bérnudarzos, publiskas vietas, geriatriskas apripes centros, vai gruntsiidenu tuvuma vai uz
to virsmas, un par to, vai ir nepiecieSami papildu pasakumi, lai to novérstu;

e)  par nozimi, kada bioctdu ilgtspéejigas lietoSanas sekmesanai varetu biit iekartu pilnveidotai
darbibai.

b OV: Lidzu, ievietojiet datumu — tris gadi péc $is regulas stasanas speka.
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Ja ir lietderigi, Komisija, pamatojoties uz minéto zinojumu, var iesniegt likumdosanas

priekslikumu.
18. pants
Atlaujas pieskirSanas nosacijumi
1. Biocidam, kuram nevar piemeérot vienkarsoto atlaujas pieSkirSanas procediiru saskana ar

24. pantu, atlauju pieskir, ja ir ieveroti §adi nosacijumi:

a)  taja esosas aktivas vielas ir apstiprinatas attiecigajam produkta veidam un tas atbilst
visiem attieciba uz mingtajam aktivajam vielam paredzgtajiem nosacijumiem,;

b)  saskana ar VI pielikuma izklastitajiem biocidu dokumentacijas novértésanas
visparigiem principiem ir noteikts, ka biocids, lietojot to atbilstigi tam, ka tas noteikts
atlauja, un nemot vera $a panta 2. punkta min&tos faktorus, atbilst s$adiem kriterijiem:

1) biocids ir pietickami efektivs;

i)  biocidam nav nepienemamas ietekmes uz mérkorganismiem, jo 1pasi
nepienemamas rezistences vai kombingtas rezistences, un tas nerada
nevajadzigas cieSanas un sapes mugurkaulniekiem;

iii) ne paSam biocidam, ne ar ta atliekvielam nav tulitgjas vai velakas
nepienemamas ietekmes uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, tostarp uz mazak
aizsargatu grupu veselibu, ne tiesa veida, ne ar dzerama tidens, partikas,
dzivnieku baribas, gaisa vai citas netieSas ietekmes starpniecibu;

iv) ne paSam biocidam, ne ta atlickvielam nav nepienemamas ietekmes uz vidi,
1pasi nemot véra sadus apsvérumus:

— biocida apriti un izplatiSanos vidg,

— virszemes tidenu (tostarp estuaru un jiiras tidenu), gruntsiidenu un
dzerama tidens, gaisa un augsnes piesarnojumu, nemot vera vietas, kas
atrodas talu no lietoSanas vietas, jo kustiba vid€ notiek lielos attalumos,

— biocida ietekmi uz nemérka organismiem,
- biocida ietekmi uz biologisko daudzveidibu un ekosisteému;

c) biocida esoso aktivo vielu kimisko identitati, daudzumu un tehnisko ekvivalenci un
vajadzibas gadijuma toksikologiski vai ekotoksikologiski nozZimigus un svarigus
piemaisijumus un neaktivas vielas, un toksikologiska vai vides zina nozimigas
biocida atliekvielas, kas rodas tadu lietojumu rezultata, kuriem ir japieskir atlauja,
var noteikt saskana ar II un III pielikuma noteiktajam attiecigajam prasibam;

d) biocida fizikalas un kimiskas 1pasibas ir noteiktas un ir atzitas par pienemamam
biocida atbilstigas lietoSanas un parvadasSanas mérkim;
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e) vajadzibas gadijuma ir noteikts partika un dzivnieku bariba maksimali pielaujamais
atliekvielu saturs attieciba uz biocida esosajam aktivajam vielam saskana ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas
procediiras attieciba uz piesarpotajiem partika', Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali
pielaujamos pesticidu atlieku [imenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un
bariba®, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada
6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku
pielaujamo daudzumu noteik3anai dzivnieku izcelsmes partikas produktos’, un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/32/EK (2002. gada 7. maijs) par
nevélamam vielam dzivnieku bariba*;

ea) ja biocida izmanto nanomaterialus, ta raditais apdraudejums veseltbai un videi ir
novertets atseviski.

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

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

b)  veidu, kada var lietot ar biocidu apstradatus vai to saturosus izstradajumus;
c) biocida lietoSanas un iznicinaSanas sekas;

d) kumulativo I iedarbibu;

da) sinergisko iedarbibu.

3. Biocidu atlauj izmantot tikai tiem lietojumiem, par kuriem saskana ar 19. pantu ir iesniegta
attieciga informacija.

4, Biocidu nelauj piedavat tirgti plasas sabiedribas patérinam, ja:

a)  tas saskana ar Direktivu 1999/45/EK atbilst kriterijiem, lai to klasificetu ka —

toksisku vai loti toksisku,

kancerogénu (1. vai 2. kategorija),
- mutagénu (1. vai 2. kategorija) vai
- reproduktivajai sisteémai toksisku(1. vai 2. kategorija);
b) tas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 atbilst kriterijiem, lai to klasific€tu ka —

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

OV L 37, 13.2.1993., 1. Ipp.

1

2 OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.

3 OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.

4 OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.
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- biocidu ar aktitu dermalu toksicitati (1. vai 2., vai 3. kategorija),

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

- biocidu ar akiitu ieelpas toksicitati (tvaiki) (1. vai 2. kategorija),
- kancerogénu (1A vai 1B kategorija),

- mutagénu (1A vai 1B kategorija) vai

- reproduktivajai sistemai toksisku (1A vai 1B kategorija);

c) tassaskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikumu atbilst PBT vai vPvB
kritérijiem;

d) tam piemit endokrino sist€mu noardosas Tpasibas vai
e) 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) dala noteiktie nosacijumi netiek izpilditi pilniba, vai var pieskirt atlauju to
piedavat tirgl plaSas sabiedribas paterinam, ja tas atbilst 4. punkta c¢) apakSpunkta
mingtajiem kriterijiem, ja atlaujas nepieskirSana biocidam raditu nesamerigi nelabvéligas
sekas sabiedribai, salidzinot ar apdraud&jumu cilvéku veselibai vai videi, ko rada biocida
lietosana saskana ar atlauja paredz€tajiem nosacijumiem.

Uz jebkada bioctda lietoSanu, kam pieSkirta atlauja saskana ar So punktu, attiecas
piendcigi risku mazinosi pasakumi, lai nodroSinatu, ka iedarbiba uz cilvekiem un vidi ir
pec iespejas mazaka. Jebkuru biocidu, kam atlauja pieskirta saskana ar So punktu,
drikst izmantot tikai tajas dalibvalstis, kur ir izpilditi Saja punktd mineétie nosacijumi.

6. Biocidu saimes gadijuma var atlaut vienas vai vairaku aktivo vielu procentualas attiecibas
samazinajumu un/vai vienas vai vairaku neaktivo vielu procentualas attiecibas atskiribu,
un/vai aizvietot vienu vai vairakas neaktivas vielas ar citam noteiktam vielam ar tadu pasu
vai zemaku riska pakapi. Klasifikacija, bistamibas un piesardzibas pasakumi par katru
biocidu biocidu saime ir vienadi (iznemot biocidu saimi, kura ir profesionalam lietojumam
paredzgts koncentrats un lietoSanai gatavi biocidi, kas iegiiti $kidinot min€to koncentratu).

Biocidu saimei atlauju pieskir tikai tad, ja ir sagaidams, ka visi tas biocidi, tostarp $a
punkta pirmaja dala mingtie atlautie varianti, atbilst 1. punkta izvirzitajiem nosacijumiem.

7. Vajadzibas gadijuma turpmakais atlaujas turétajs 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, un Direktivu 2002/32/EK.

7.a Ja kddai aktivajai vielai, uz kuru attiecas Regulas (EK) Nr. 470/2009 10. panta 1. punkta
a) apakSpunkts, nav noteikts maksimali pielaujamais atliekvielu saturs saskana ar
minetas regulas 9. pantu bridi, kad apstiprina So aktivo vielu, vai ja maksimali
pielaujamais saturs, kas noteikts saskana ar minetas regulas 9. pantu, ir jagroza, tad
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maksimali pielaujamo atlieku saturu nosaka vai groza ar procediiru, kas noteikta
minetas regulas 10. panta 1. punkta b) apakSpunkta.

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

19. pants
Prasibas atlaujas pieteikumiem

1. Atlaujas pieteikuma iesniedzgjs kopa ar pieteikumu iesniedz $adus dokumentus:
a)  attieciba uz biocidiem, kas neatbilst 24. panta izvirzitajiem nosacijumiem:

1)  III pielikuma izklastitajam prasibam atbilstigu dokumentaciju vai piekluves
pilnvaru attieciba uz biocidu;

ii)  biocida 1pasibu kopsavilkumu, kura attieciga gadijuma ieklauta 21. panta
2. punkta a), b) un e) Iidz m) apakSpunkta minéta informacija;

iii)  par katru biocida esoso aktivo vielu — dokumentaciju vai piekluves pilnvaru
attieciba uz biocidu, kas atbilst II pielikuma izklastitajam prasibam,;

b) attieciba uz biocidiem, kas p&c pieteikuma iesniedzgja ieskata atbilst 24. panta
izvirzitajiem nosacijumiem:

i)  biocida 1pasibu kopsavilkumu, ka minéts $§a punkta a) apaksSpunkta ii) dala;
il)  datus par efektivitati; un

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

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

2.a Pieteikumiem Savienibas atlaujas sanemsanai, kurus iesniedz saskana ar 42. pantu, §a
panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) dala mineto biocitda pastbu kopsavilkumu snied?,
viend no Savienibas oficialajam valodam, ko ir pienémusi kompetenta iestade, kas veic
novertésanu, pieteikuma iesniegSanas bridi un visas Savienibas oficialajas valodas pirms
produkta apstiprinasanas.

20. pants
Atbrivosana no datu sniegSanas prasibam

1. Atkapjoties no 19. panta, pieteikuma iesniedz&€jam nav jasniedz minétaja panta pieprasita
informacija $ados gadijumos:
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a)
b)

c)

dati nav vajadzigi, nemot vera iedarbibu, kas saistita ar ierosinatajiem lietojumiem;
no zinatnes viedokla nav vajadzibas sniegt datus; vai

tehniski nav iesp&ams sagatavot datus.

Pieteikuma iesniedzg€js var ierosinat pielagot 19. panta datu sniegSanas prasibas atbilstigi
IV pielikumam. Pamatojumu ierosinatajiem pielagojumiem saistiba ar datu sniegSanas
prasibam skaidri norada pieteikuma, noradot uz IV pielikuma Tpasajiem noteikumiem.

Lai nodrosinatu §a panta 1. punkta a) apakSpunkta saskanotu piemerosanu, Komisija tiek
pilnvarota pienemt deleg&tos aktus saskana ar 82. pantu, preciz&jot krit€rijus, kuros
noteikts, kad ar ierosinatajiem lietojumiem saistita iedarbiba pamatotu 19. panta datu
sniegSanas prasibu pielagoSanu.

21. pants
Atlaujas saturs

Atlauja ir paredzeti noteikumi un nosacijumi attieciba uz atseviska biocida vai biocidu
saimes piedavasanu tirgli un lietoSanu, un taja ir ick]auts biocida 1pasibu kopsavilkums.

Neskarot 65. un 66. pantu, atseviska biocida vai — biocidu saimes gadijuma — miné&taja
biocidu saimé esosu biocidu 1pasibu kopsavilkuma tiek ieklauta $ada informacija:

a)  biocida tirdzniecibas nosaukums;
b) atlaujas turétaja nosaukums un adrese;
c) atlaujas pieskirSanas diena un tas deriguma termins;

d)  biocida atlaujas numurs, biocidu saimes gadijuma — kopa ar sufiksiem, kuri biocidu
saim€ piemerojami atseviskam biocidam;

e) aktivo vielu un neaktivo vielu kvalitativais un kvantitativais saturs, kuru ir svarigi
zinat, lai var€tu pareizi lietot biocidus, un biocidu saimes gadijuma — kvantitativais
saturs norada katras aktivas un katras neaktivas vielas minimalo un maksimalo

procentualo attiecibu, turklat dazu vielu minimalo procentualo attiecibu var apzimet
ar 0 %;

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

g)  aktivo vielu razotaji (nosaukumi un adreses, tostarp razotnu atrasanas vieta);
h)  biocidu preparativais veids;

i)  bistamibas un drosibas prasibu apzimgjumi;

j)  produkta veids un vajadzibas gadijuma siks ta atlautas lietoSanas apraksts;

k)  kaitigie mérkorganismi;
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1)  lietoSanas devas un lietosanas noradijumi;
m) lietotaju kategorijas;

n) dati par varbiit§jo tieSo vai netieSo kaitigo ietekmi un neatlickamas palidzibas
sniegSanas instrukcijas, un arkartas pasakumi vides aizsardzibai;

0) norades par biocida un ta iepakojuma droSu iznicinasSanu;

p)  biocida glabasanas apstakli un glabaSanas laiks parastos glabasanas apstaklos;

r)  vajadzibas gadijuma cita informacija par biocidu.

22. pants
Biocidu salidzino$s novertgjums

1. Kompetenta sanéméja iestade vai, izskatot Savienibas atlaujas pieteikumu, kompetenta
iestade, kas veic noverteésanu, veic salidzinosu noveért€§jumu, vertgjot pieteikumu par
atlaujas pieskirsanu vai tas atjaunoSanu tadam biocidam, kura ir aktiva viela, kas saskana
ar 10. panta 1. punktu ir aizstajama aktiva viela.

2. Salidzinosa novertgjuma rezultatus nekavgjoties nostita citu dalibvalstu kompetentajam
iestadeém un Agentirai un, Savienibas atlaujas pieteikuma noveértésanas gadijuma, ari
Komisijai.

3. Kompetenta sanéméja iestade vai, pienemot Iémumu par Savienibas atlaujas pieteikumu,

Komisija aizliedz vai ierobezo aizstajamu aktivo vielu saturoSa biocida piedavasanu tirga
vai lietosanu, ja salidzinosSaja novert€juma saskana ar VI pielikumu (”salidzinosais
novertgjums”), ir uzskatami paradits, ka ir ieveroti abi §adi kriteriji:

a)  attieciba uz pieteikuma noraditajiem lietojumiem jau ir pieskirta atlauja citam
biocidam vai pastav nektmiska kontroles vai profilakses metode, kas rada ievérojami
zemaku vispar€jo risku cilvéku un dzivnieku veselibai un videi, ir pietickami efektivs
un nerada citus butiskus ekonomiskus vai praktiskus tritkumus;

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

4. Atkapjoties no 1. punkta, biocidam, kura sastava ir aizstajama aktiva viela, izn@muma
gadijumos var pieskirt atlauju uz laikposmu lidz Cetriem gadiem, neveicot salidzinoso
novert&jumu, ja zinaSanas par min€to biocidu ir jaiegiist, lietojot to prakse.

5. Ja kadu jautajumu salidzinosaja noveért&juma ta meroga un seku de] biitu labak risinat
Savienibas Itment, jo 1pasi tad, ja tas ir svarigs divam vai vairakam kompetentajam
iestadem, kompetenta sanémeéja iestade var ligt Komisijai pienemt [Emumu. Komisija
pienem min&to l€mumu, izmantojot Istenosanas aktus saskana ar 81. panta 3. punkta
mingto parbaudes procediiru.
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Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai precizetu
kriterijus, pec kuriem nosaka, kados gadijumos salidzinoSie noveértéjumi skar jautajumus,
kurus labak risinat Savienibas ITmen1, un $ada salidzinoSa novert§juma procediiras.

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.

Ja tiek izlemts neatlaut vai ierobezot biocida lietoSanu atbilstigi 3. punktam, atlaujas
anul€Sana vai grozijumi stajas speka Cefrus gadus peéc minéta Iémuma pienemsanas.
Tomer, ja aizstajamas aktivas vielas apstiprinasanas termins beidzas agrak, atlaujas
anul€Sana stajas speka minétaja agrakaja datuma.

23. pants
Tehniskie noradijumi

Komisija izstrada tehniskos noradijumus, lai atvieglotu $1s nodalas, it 1pasi 21. panta 2. punkta un
22. panta 3. punkta, istenoSanu.

V NODALA
VIENKARSOTA ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA

24. pants
Tiestbas sanemt atlauju vienkarSota procediira

Atlaujas pieteikumus biocidiem, kuriem atlauju var sanemt vienkarSota procediira, var iesniegt,
piemérojot vienkarSoto atlaujas pieskirSanas procediiru. Tiesibas sanemt atlauju vienkarSota
procediira ir tad, ja biocids atbilst visiem §adiem nosacijumiem:

a) visas biocida esosas aktivas vielas ir uzskaititas [ pielikuma un tas atbilst visiem min€taja
pielikuma noteiktajiem ierobezojumiem:;

b) biocida nav vielu, kas rada bazas;

ba) bioctds nesatur nanomaterialu;

c) biocids ir pietieckami efektivs; un

d) biocida izmantoSanai un ta paredz&tajam lietojumam nav vajadzigi individualie
aizsardzibas ltdzekli.

25. pants
Piem@rojama procediira

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas v€las sanemt atlauju biocidam, kas atbilst 24. panta
nosacijumiem, iesniedz Agentiirai pieteikumu, pazinojot tas dalibvalsts kompetentas
iestades nosaukumu, kurai p&c vinu ieteikuma biitu janoverte pieteikums, un sniedzot
rakstisku apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit. Minéta kompetenta
iestade ir kompetenta iestade, kas veic novertésanu.

2. i
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Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, informe pieteikuma iesniedzgju par 79. panta
2. punkta noteiktajam maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav
samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi informé par to pieteikuma iesniedzgju.

Sanemot 79. panta 2. punkta noteiktas maksas, kompetenta iestade, kas veic novertesanu,
pienem pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju.

Kompetenta iestade, kas veic noveértésanu, pieskir biocida atlauju 90 dienas no pieteikuma
pienemsanas, ja ta secina, ka biocids atbilst 24. panta noteiktajiem nosacijumiem.

Ja kompetenta iestade, kas veic novert€Sanu, uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta informe
pieteikuma iesniedzg&ju par to, kada papildinformacija ir vajadziga, un nosaka pienemamu
terminu mingtas informacijas iesniegsanai. Parasti mingtais termins neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, 90 dienas péc papildinformacijas sanemsanas
pieskir biocida atlauju, ja, pamatojoties uz iesniegto papildinformaciju, ta secina, ka
biocids atbilst 24. panta noteiktajiem nosacijumiem.

Kompetenta iestade, kas veic noveértésanu, noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs
pieprasito informaciju neiesniedz noteiktaja termina, un par noraidijumu attiecigi informé
pieteikuma iesniedzgju. Sados gadijumos, ja maksajumi tikusi veikti, dalgji atlidzina
maksas, kas veiktas saskana ar 79. panta 2. punktu.

Agentiiras Iemumus, kas pienemti saskana ar §a panta 2. punktu, var parstidzet saskana ar
76. pantu.

26. pants

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

Tadu biocidu, kuram atlauja pieskirta saskana ar 25. pantu, var piedavat tirgii visas
dalibvalstis; tam nav vajadziga savstarp&ja atziSana. Tomer atlaujas tur€tajs pazino par to
katrai dalibvalstij ne velak ka 30 dienas ieprieks, pirms tas biocidu laiz tirgl ming&tas
dalibvalsts teritorija, un biocida mark&juma tas izmanto min&tas dalibvalsts oficialo valodu
vai valodas, ja vien minéta dalibvalsts nav noteikusi citadi.

Ja kada cita dalibvalsts, kas nav kompetentas iestades, kas veic noverté€sanu, dalibvalsts,
uzskata, ka biocids, kam atlauja pieskirta saskana ar 25. pantu, nav pazinots vai nav
markets saskana ar $§a panta 1. punktu vai ka tas neatbilst 24. panta prasibam, ta var
ierosinat izskatit jautajumu koordinacijas grupa, kas izveidota saskana ar 34. panta

1. punktu. Mutatis mutandis piemero 34. panta 3. punktu un 35. pantu.

Ja dalibvalstij ir pamatoti iemesli uzskatit, ka biocids, kam atlauja pieskirta saskana ar
25. pantu, neatbilst 24. panta noteiktajiem krit€rijiem un ja vél nav pienemts [emums
saskana ar 34. un 35. pantu, minéta dalibvalsts var uz laiku ierobezot vai aizliegt minéta
biocida lietoSanu vai pardoSanu sava teritorija.
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27. pants
I pielikuma groziSana

1. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai grozitu
I pielikumu péc Agentiiras atzinuma sanemsanas, lai taja ieklautu aktivas vielas, ja ir
pieradijumi, ka tas nerada pamatu bazam saskana ar 2. punktu.

2. Aktivas vielas rada pamatu bazam, ja:

a)  tas atbilst kritérijiem, lai saskana ar Regulu Nr. 1272/2008/EK tas klasificetu ka:
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- spradzienbistamas vai viegli uzliesmojosas vielas,

— organiskus peroksidus,

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

— kodigas vielas (1A, IB, vai IC kategorija),

— vielas, kas ieelpojot izraisa paaugstinatu jutigumu,

— vielas, kas, saskaroties ar adu, izraisa paaugstinatu jutigumu,
- cilmes §tinu mutacijas izraisoSas vielas (1. vai 2. kategorija)
- kanceroggnas vielas (1. vai 2. kategorija),

— cilvéku reproduktivajai sisteémai toksiskas vielas (1. vai 2. kategorija), kas
ietekme laktaciju vai rada sekas laktacijas procesa,

— vielas ar toksisku iedarbibu uz konkrétu meérkorganu vienreizgjas vai atkartotas
iedarbibas rezultata vai

— tidens organismiem toksiskas vielas (1. akiita kategorija);

b)  tas atbilst kadam no aizstajamas vielas kriterijiem, kas izklastiti 10. panta 1. punkta;
vai

c) tam piemit neirotoksiskas un imintoksiskas Ipasibas.

Aktivas vielas tapat rada pamatu bazam, pat ja tas neatbilst nevienam no a) lidz

c) apakSpunkta miné&tajiem konkrétajiem krit€rijiem, ja, pamatojoties uz ticamu
informaciju, var sapratigi pieradit bazas, kuru pakape ir [idzvertiga tam, kas izriet no
a) Iidz ¢) apakspunkta.

3. Tapat Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai grozitu
I pielikumu péc Agentiiras atzinuma sanemsanas, lai ierobezotu vai svitrotu aktivas vielas
ierakstu, ja ir pieradijumi, ka konkretos apstaklos biocidi, kuru sastava ir minéta viela,
neatbilst nosacTjumiem, kas noteikti §2 panta 1. punkta vai 24. panta. NenoverSamu un
steidzamu iemeslu d€] deleg@tajiem aktiem, kas pienemti saskana ar o punktu, pieméro
83. panta mingéto steidzamibas procediiru.

4. Komisija 1. un 2. punktu piem&ro p&c savas iniciativas vai p&c kada saimnieciskas darbibas
subjekta, vai kadas dalibvalsts liiguma, ja tie sniedz vajadzigos pieradijumus, ka izklastits
minétajos punktos.

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

4.a Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kuros sikak precize procediiras, kas javeic
attieciba uz I pielikuma groziSanu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskanda ar
81. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.
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VINODALA

BIOCIDU ATLAUJAS,
KO PIESKIR VALSTS

28. pants
Pieteikumu iesniegSana un apstiprinaSana

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas v€las pieprasit valsts atlauju saskana ar 17. pantu, iesniedz
pieteikumu kompetentajai sanéméjai iestadei. Kompetenta sanéméja iestade pieteikuma
iesniedzgju informée par 79. panta 2. punktd noteiktajam maksam un noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi informe par to pieteikuma
iesniedzg€ju. Sanemot 79. panta 2. punktd noteiktas maksas, kompetenta saneémgja iestade
pienem pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju, noradot konkrétu
pienemsanas dienu.

2. Kompetenta sanéméja iestade 30 dienas pec pieteikuma pienemsanas apstiprina
pieteikumu, ja tas atbilst $adam prasibam:

a) iriesniegta 19. pantd min&ta attieciga informacija; un

b) pieteikuma iesniedzgjs deklar€, ka vins nav iesniedzis pieteikumu nevienai citai
kompetentai iestadei, lai sanemtu valsts atlauju tam pasam biocidam, kas paredzets
tadai(-am) pasai (-am) lietoSanai (-am);

Veicot §a punkta pirmaja dala mingto apstiprinasanu, kompetenta sanéméja iestade neveic
iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbilstibas novertésanu.

3. Ja kompetenta sanéméja iestade uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta informé pieteikuma
iesniedz€ju par to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai apstiprinatu pieteikumu, un
nosaka pienemamu terminu minétas informacijas iesniegSanai. Mingtais termin§ parasti
neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta sanémgja iestade 30 dienas p&c papildu informacijas sanemsanas apstiprina
pieteikumu, ja ta secina, ka iesniegta papildu informacija ir pietiekama, lai pieteikums
atbilstu 1. punkta noteiktajam prasibam.

Kompetenta saneémgja iestade noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito
informaciju neiesniedz noteiktaja termina, un par noraidijumu attiecigi informe pieteikuma
iesniedzgju.

4, Ja Biocidu registra ir dati, ka kompetenta iestade, kas nav kompetenta sanémgéja iestade,
attieciba uz to pasSu biocidu jau izskata pieteikumu vai ta jau ir pieskirusi atlauju tam
pasam biocidam, kompetenta sanéméja iestade atsakas izskatit pieteikumu. Sada gadijuma
kompetenta sanéméja iestade informe pieteikuma iesniedzgju par iesp&ju saskana ar 32. vai
33. pantu pieprastt savstarpgju atziSanu.
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5. Ja nav piem@rojams 3. punkts un kompetenta sanéméja iestade uzskata, ka pieteikums ir
pilnigs, ta apstiprina pieteikumu un nekave€joties attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju,
noradot apstiprinajuma datumu.

29. pants
Pieteikuma novertesSana

1. Kompetenta sanémeéja iestade 365 dienas péc pieteikuma apstiprinasanas saskana ar
28. pantu lemj par to, vai pieskirt atlauju saskana ar 18. pantu. Ta vajadzibas gadijuma nem
vera salidzino$a novertéjuma rezultatus, kas veikts saskana ar 22. pantu.

2. Ja tiek konstatéts, ka novertg§juma veikSanai ir vajadziga papildinformacija, kompetenta
sanémgja iestade pieteikuma iesniedz&jam ludz noteikta termina iesniegt Sadu informaciju.
Sa panta 1. punkta minéta 365 dienu laikposma atskaiti partrauc no pieprasijuma
nositiSanas dienas lidz dienai, kad informacija ir sanemta. Partraukums kopuma nedrikst
parsniegt 180 dienas, ja vien to neattaisno pieprasito datu veids vai arkartgji apstakli.

Kompetenta sanémeéja iestade noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito
informaciju neiesniedz noteiktaja termina, un attiecigi informe par to pieteikuma
iesniedzgju.
3. Sa panta 1. punkta min&taja 365 dienu laikposma kompetenta sanéméja iestade:
a)  sagatavo zinojumu, kura apkopoti tas novertejuma giitie secinajumi un biocida
atlaujas pieskirSanas vai atlaujas pieskirsanas atteikuma iemesli ("novertgjuma
zinojums”);

b)  pieteikuma iesniedz€jam nosiita novért§juma zinojuma projekta elektronisku kopiju
un dod vinam iesp&ju 30 dienas iesniegt piezimes; un

C)  mingtas piezimes nem pienacigi vera, izstradajot galigo novertejumu.

30. pants
Valsts atlaujas atjaunoSana

1. Atlaujas turetajs, ja tas velas atjaunot valsts atlauju vienam vai vairakiem produkta
veidiem, vai ta parstavis kompetentajai sane€mgjai iestadei iesniedz valsts atlaujas
atjaunosanas pieteikumu vismaz 550 dienas pirms atlaujas deriguma termina beigam. Ja
velas atjaunot atlauju vairak ka vienam produkta veidam, pieteikumu iesniedz vismaz
550 dienas pirms agraka beigu termina.

2. Kompetenta sanéméja iestade atjauno valsts atlauju, ja joprojam tiek ieveéroti 18. panta
izklastitie nosacijumi. Vajadzibas gadijuma ta nem vera rezultatus, kas giiti salidzinosa

novertejuma, kas veikts saskana ar 22. pantu.

3. Iesniedzot atjauno$anas pieteikumu, pieteikuma iesniedzgjs iesniedz:
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a)  neskarot 20. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas nepiecieSami saskana ar
19. pantu un kas iegiiti kops sakotng&jas atlaujas vai attieciga gadijuma kops
iepriek$gjas atjaunosanas; un

b)  savu noveértéjumu par to, vai biocida sakotngja vai ieprieks€ja novertgjuma
secinajumi vél joprojam ir speka, ka art jebkuru papildinformaciju.

4, Kompetenta sanémeéja iestade pieteikuma iesniedzgju informé par 79. panta 2. punkta
noteiktajam maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis
30 dienas. Ta attiecigi informé par to pieteikuma iesniedzgju.

Sanemot 79. panta 2. punkta noteiktas maksas, kompetenta sanéméja iestade pienem
pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz€ju, noradot pienemsanas dienu.

5. Pamatojoties uz pieejamas informacijas izvert€§jumu un nemot veéra vajadzibu parskatit
secinajumus, kas izdarfti, sakotng&ji novertjot atlaujas pieteikumu vai attieciga gadijuma
ieprieks€ja atjaunosSanas reize, kompetenta sanémeja iestade 90 dienas no pieteikuma
pienemsanas saskana ar 4. punktu lemj, vai, nemot véra pasreizg€jas zinatnes atzinas, ir
vajadziga pilniga atjaunosSanas pieteikuma novertéSana, nemot véra visus produkta veidus,
kuriem ir ligta atjaunosana.

6. Ja kompetenta sanéméja iestade nolemj, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novertéSana, ta
lem;j par atlaujas atjaunoSanu p&c tam, kad saskana ar 29. panta 1., 2. un 3. punktu ir veikta
pieteikuma noveértésana.

Ja kompetenta sanéméja iestade nolemj, ka nav vajadziga pilniga pieteikuma noveértésana,
ta 180 dienas no pieteikuma pienemsSanas saskana ar $a panta 4. punktu lem;j par atlaujas
atjaunoSanu.

7. Ja no valsts atlaujas turétaja neatkarigu iemeslu d€] Iemums par minétas atlaujas
atjaunoSanu nav pienemts pirms tas deriguma termina beigam, kompetenta sanémeéja
iestade atjauno valsts atlauju uz laikposmu, kas vajadzigs noverté€Sanas pabeigSanai.

VII NODALA
SAVSTARPEJAS ATZISANAS PROCEDURAS
31. pants
Atlaujas pieskirSana piem@rojot savstarpgjo atziSanu

1. Pieteikumus valsts atlaujas savstarpgjai atziSanai iesniedz saskana ar procediiram, kas

izklastitas 32. panta (seciga savstarpgja atziSana) vai 33. panta (vienlaiciga savstarp&ja

atzisana).
2. Neskarot 36. pantu, visas dalibvalstis, kas sanem pieteikumus biocida valsts atlaujas

savstarpgjai atziSanai, saskana ar Saja nodala izklastitajam procediiram un atbilstigi tam
pieskir biocida atlauju ar vienadiem noteikumiem un nosacijumiem.
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32. pants
Seciga savstarp&ja atziSana

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas v€las pieprasit valsts atlaujas secigu savstarpgju atziSanu viena
vai vairakas dalibvalstis ("attiecigas dalibvalstis™) attieciba uz biocidu, kuram cita
dalibvalstt jau ir pieskirta atlauja saskana ar 17. pantu (“atsauces dalibvalsts™), katrai
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniedz pieteikumu, kura katra gadijumél ir
atsauces dalibvalsts pieskirtas valsts atlaujas tulkojums tadas attiecigas dalibvalsts
oficialajas valodas, kadas ta var pieprasit tulkojumu.l

Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades pieteikuma iesniedzgju informe par 79. panta
noteiktajam maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs nav samaksajis
30 dienas. Tas attiecigi informe par to pieteikuma iesniedz&ju un citas kompetentas
iestades. Sapemot 79. panta noteiktas maksas, attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades
pienem pieteikumu un par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju, noradot
pienemsSanas dienu.

2. Attiecigas dalibvalstis 30 dienas pec 1. punkta min&tas pieteikuma pienemsanas apstiprina
pieteikumu un attiecigi par to informé pieteikuma iesniedz&ju, noradot apstiprinasanas
datumu.

Attiecigas dalibvalstis 90 dienas p&c pieteikuma apstiprinasanas un saskana ar 34., 35. un
36. pantu apstiprina biocida 1pasibu kopsavilkumu un savu piekriSanu ieraksta Biocidu
registra.

4, 30 dienas péc vienoSands panaksanas katra attieciga dalibvalsts, iev€rojot biocida
tehnisko 1pasibu kopsavilkumu, pieskir biocida atlauju.

5. Neskarot 34., 35. un 36. pantu, ja 90 dienu laika, kas minéts 2. punkta, nav panakta
vienoSanas, katra attieciga dalibvalsts, kura piekrit 2. punkta minétajam bioctda ipastbu
kopsavilkumam, attiecigi var dot atlauju konkréetajam bioctdam.

33. pants
Vienlaiciga savstarpgja atziSana

1. Pieteikumu iesniedzgji, kas vélas sanemt tada biocida vienlaicigu savstarp&ju atzisanu,
kuram vel neviena dalibvalsti nav pieskirta atlauja saskana ar 17. pantu, iesniedz izveletas
dalibvalsts (’atsauces dalibvalsts”) kompetentajai iestadei pieteikumu, kura noraditi $adi
dati:

a)  19. panta minéta informacija;

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

Atsauces dalibvalsts ir atbildiga par pieteikuma novertesanu.
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7.a

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

b)  atsauces dalibvalsts un attiecigo dalibvalstu nosaukumi;

c) Sisregulas 19. panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) dala min&tais ierosinatais biocida
tehnisko Tpasibu kopsavilkums tajas attiecigo dalibvalstu oficialajas valodas, kadas
§ts valstis var pieprastt tulkojumus.

Atsauces dalibvalsts un attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades pieteikuma iesniedzgju
informe par 79. panta noteiktajam maksam un noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedz€js nav samaksajis 30 dienas. Tas attiecigi informé par to pieteikuma iesniedz&ju
un citas kompetentas iestades. Sanemot 79. panta noteiktas maksas, atsauces dalibvalsts un
atzistoSo dalibvalstu kompetentas iestades pienem pieteikumu un par to attiecigi informe
pieteikuma iesniedzgju, noradot pienemsanas dienu.

Atsauces dalibvalsts saskana ar 28. panta 2. un 3. punktu apstiprina pieteikumu un par to
attiecigi informe pieteikuma iesniedz€ju un attiecigas dalibvalstis.

Atsauces dalibvalsts 365 dienas péc pieteikuma apstiprinasanas noverte pieteikumu un
sagatavo novertgjuma zinojumu saskana ar 29. panta 3. punktu, un nosiita noveértgjuma
zinojumu un biocida 1pasibu kopsavilkumu attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz€jam.

Attiecigas dalibvalstis 90 dienas péc 4. punkta minéto dokumentu sanemsanas un saskana
ar 34., 35. un 36. pantu vienojas par biocida paSibu kopsavilkumu un savu vienoSanos
ievada Biocidu registra. Atsauces dalibvalsts ieklauj biocida Tpasibu kopsavilkumu, par
kuru panakta vienoSanas, Biocidu registra kopa ar noteikumiem par biocida piedavasanu
tirgii vai lietoSanu, par kuriem panakta vienoSanas.

30 dienas pec panaktas vienoSanas atsauces dalibvalsts un katra attieciga dalibvalsts
pieskir biocida atlauju, ieverojot biocida Tpasibu kopsavilkumu, kam tas ir piekritusas.

Neskarot 34., 35. un 36. pantu, ja 90 dienu laika, kas minéts 5. punkta, nav panakta
vienoSanas, katra dalibvalsts, kura piekrit 2. punktd minétajam biocida ipasibu
kopsavilkumam, var attiecigi dot atlauju bioctdam.

34, pants
Iebildumu nodosana izskatiSanai koordinacijas grupa

Visu jautajumu, iznemot 36. pantd min€tos jautajumus, izskatiSanai izveido koordinacijas
grupu, lai izskatitu jautajumus par to, vai biocids, par kuru iesniegts savstarpg€jas atzisSanas
pieteikums saskana ar 32. vai 33. pantu, atbilst 18. panta min&tajiem atlaujas pieskirSanas
nosacijumiem.
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Visam dalibvalstim un Komisijai ir tiesibas piedalities koordinacijas grupas darba.
Agentira nodrosina koordinacijas grupas sekretariata darbibu.

Koordinacijas grupa pienem savu reglamentu.

2. J al kada no attiecigajam dalibvalsttim uzskata, ka biocids, kuru novertejusi atsauces
dalibvalsts, neatbilst 18. panta minétajiem nosacijumiem, ta atsauces dalibvalstij, pargjam
attiecigajam dalibvalstim, pieteikuma iesniedz€jam un attieciga gadijuma atlaujas
turétajam nosiita siku paskaidrojumu par jautajumiem, kuriem ta nepiekrit, un savas
nostajas pamatojumu. Jautajumus, kuriem minéta atzistosa dalibvalsts nepiekrit,
nekavgjoties nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

3. Koordinacijas grupa visas $a panta 2. punkta minétas dalibvalstis dara visu iesp&jamo, lai
vienotos par veicamajiem pasakumiem. Tas dod pieteikuma iesniedz&jam iesp&ju darfit
zinamu savu viedokli. Ja tas panak vienosanos 60 dienas p&c $a panta 2. punkta min&ta
paskaidrojuma par jautajumiem, kuriem minéta atzistosa valsts nepiekrit, atsauces
dalibvalsts vienoSanos registré Biocidu registra. Tada gadijuma procediiru uzskata par
slégtu un atsauces dalibvalsts un katra attieciga dalibvalsts pieskir atlauju biocidam
saskana ar attiecigi 32. panta 4. punktu vai 33. panta 7. punktu.

35. pants
Neatrisinatu iebildumu nodosana izskatiSanai Komisija

1. Ja 34. panta 3. punkta noteiktaja 60 dienu laikposma 34. panta 2. punkta min&tajam
dalibvalstim neizdodas panakt vienosanos, tad atsauces dalibvalsts tiilit informeé Komisiju
un tai siki izklasta jautajumus, par kuriem dalibvalstis nav sp&jusas vienoties, un to
nevienpratibas iemeslus. Minéta izklasta kopiju nosiita attiecigajam dalibvalstim,
pieteikuma iesniedz&jam un attieciga gadijuma — atlaujas turétajam.

2. Komisija var Agentiirai liigt atzinumu par dalibvalstu izvirzitiem zinatniskiem vai
tehniskiem jautajumiem. Ja Komisija Agentiirai atzinumu neldz, ta pieteikuma
iesniedz€jam un attieciga gadijuma — atlaujas turétajam dod iesp&ju 30 dienas iesniegt
rakstiskas piezimes.

3. Komisija, izmantojot TstenoSanas aktus, pienem l€mumu par tai nodoto jautajumu. Mingtos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta mingto parbaudes procediiru.

4. Sa panta 3. punkta min&to lémumu adresé visam dalibvalstim un informacijas noliikos
pazino pieteikuma iesniedzgjam un attieciga gadijuma — atlaujas turtajam. Attiecigas
dalibvalstis un atsauces dalibvalsts 30 dienas p&c 1émuma pazinosanas pieskir, atsakas
pieskirt vai atsauc atlauju, vai arT attiecigi maina tas noteikumus un nosacijumus, lai
izpilditu lémumu.

36. pants
Atkapes no savstarpgjas atziSanas

1. Atkapjoties no 31. panta 2. punkta, ikviena attieciga dalibvalsts var ierosinat atteikt

atlaujas pieskirSanu vai pielagot pieSkiramas atlaujas noteikumus un nosacijumus, ja $adu
ricibu var pamatot ar tadiem apsverumiem ka:
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a)  vides aizsardziba;
b)  sabiedriska kartiba vai sabiedribas drosiba;

c) cilveku, jo pasi mazak aizsargatu grupu, dzivibas un veselibas, dzivnieku vai augu
aizsardziba;

d) nacionalo makslas, véstures vai arheologijas bagatibu aizsardziba; vai
e) mérkorganismu neesamiba kaitiga daudzuma.

Jebkura no attiecigajam dalibvalstim saskana ar $a punkta pirmo dalu var jo 1pasi ierosinat
atteikt atlaujas pieskirSanu vai pielagot tas atlaujas noteikumus un nosactjumus, 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, kadel ta
velas atkapi saskana ar So 1. punktu, un censas ar pieteikuma iesniedzg&ju panakt
vienoSanos par ierosinato atkapi.

Ja attieciga dalibvalsts nespgj panakt vienoSanos ar pieteikuma iesniedz&ju vai 60 dienas
pEc pazinojuma nosiitiSanas nesanem no vina atbildi, ta informeé Komisiju. Sada gadijuma
Komisija:

a)  var Agentirai liigt atzinumu par pieteikuma iesniedz&ja vai attiecigas dalibvalsts
izvirzitajiem zinatniskajiem vai tehniskajiem jautajumiem;

b)  piepem l@émumu par atkapi saskana ar 81. panta 3. punkta noteikto parbaudes
procediiru.

Komisija Iémumu adresg attiecigajai dalibvalstij un informe par to pieteikuma iesniedzgju.

Attieciga dalibvalsts 30 dienas péc 1émuma pazinoSanas veic vajadzigos pasakumus, lai
izpilditu Komisijas [emumu.

2.a Ja Komisija nav pienémusi lemumu saskana ar 2. punktu 90 dienas péc informacijas
sanemsSanas atbilstigi 2. punkta otrajai dalai, attieciga daltbvalsts var piemerot atkapi,
kas ierosinata saskana ar 1. punktu.

Procediiras istenoSanas laika uz laiku aptur 88. panta 3. punkta minéto daltbvalstu
pienakumu izsniegt biocida atlauju ne ilgak ka divus gadus péc apstiprinajuma dienas.

3. Atkapjoties no 31. panta 2. punkta, dalibvalsts var atteikt pieskirt atlauju 15., 17., un
20. produkta veidam dzivnieku labturibas apsveérumu dél. Dalibvalstis nekavéjoties
informe cita citu un Komisiju par jebkuru lémumu, kas pienemts $aja sakara, un sniedz ta
pamatojumu.
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37. pants
Agentliras atzinums

Ja Komisija to ltigusi saskana ar 35. panta 2. punktu vai 36. panta 2. punktu, Agenttira
sniedz atzinumu 120 dienas péc dienas, kura tai nosiitits attiecigais jautajums.

Pirms atzinuma sniegSanas Agentiira pieteikuma iesniedz&jam un attieciga gadijuma
atlaujas turétajam dod iesp&ju sniegt rakstiskas piezimes noteikta termina, kas neparsniedz
30 dienas.

Agentiira var apturét 1. punkta min&to terminu, lai lautu pieteikuma iesniedz&jam vai
atlaujas turétajam sagatavot paskaidrojumus.

38. pants
Valsts vai zinatnisku organizaciju iesniegts savstarp&jas atziSanas pieteikums

Ja dalibvalstt nav iesniegts valsts atlaujas pieteikums attieciba uz biocidu, kam jau ir
pieskirta atlauja cita dalibvalsti, kaiteklu kontrol€ vai sabiedribas veselibas aizsardziba
iesaistitas valsts vai zinatniskas organizacijas saskana ar 32. panta mingto savstarpgjas
atziSanas procediiru un ar mingtas citas dalibvalsts atlaujas turétaja piekriSanu var iesniegt
valsts atlaujas pieteikumu par to pasu biocidu, ar to pasu lietojumu un ieverojot tos pasus
lietosanas nosacijumus ka minétaja cita dalibvalsti.

Pieteikuma iesniedzgjs uzskatami parada, ka $ada biocida lietosana ir attiecigas dalibvalsts
vispargjas intereses.

Iesniedzot pieteikumu, samaksa 79. panta noteiktas maksas.

Ja attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka biocids atbilst 18. panta minétajiem
nosacijumiem un ka ir iev€roti $aja panta min&tie nosacijumi, kompetenta iestade atlauj
piedavat tirgti un lietot biocidu. Tada gadijuma pieteikuma iesniedz€jai organizacijai ir
tadas pasas tiesibas un pienakumi ka citiem atlaujas turétajiem.

39. pants
Siki izstradati noteikumi un tehniskie noradijumi

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai noteiktu papildu
noteikumus to atlauju atjaunosanai, uz kuram attiecas savstarpgja atziSana.

Komisija sagatavo ar1 tehniskos noradijumus, lai atvieglotu $1s nodalas, it Ipasi 36. un 38. panta,

1stenoSanu.
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VIII NODALA
BIOCIDU SAVIENIBAS ATLAUJAS

1. IEDALA
SAVIENIBAS ATLAUJU PIESKIRSANA

40. pants
Savienibas atlauja

Ja vien nav noradits citadi, Savienibas atlauja, ko izdevusi Komisija saskana ar So iedalu, ir deriga
visa Savieniba. Katra dalibvalsti Savienibas atlauja paredz tas pasas tiesibas un pienakumus ka
valsts atlauja. Tam biocidu kategorijam, kas mingtas 41. panta 1. punkta, pieteikuma iesniedzg€js var
prasit Savienibas atlauju ta vieta, lai prasitu valsts atlauju un savstarp&ju atziSanu.

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

1. Pieteikuma iesniedzgji var prasit Savienibas atlauju biocidiem, kuriem ir lidzigi lietoSanas
nosacijumi visa Savieniba un kuri ietilpst Sadas biocidu kategorijas, iznemot biocidus,
kuru sastava ir aktivas vielas, uz kuram attiecas 5. panta darbibas joma, un iznemot tos,
kuri pieder pie 14., 15., 17., 20. un 21. produkta veida:

a) no 2013. gada 1. septembra Savienibas atlauju var pieskirt biocidiem, kuru sastava
ir viena jauna aktiva viela vai vairakas jaunas aktivas vielas, un 1., 3., 4., 5., 18. un
19. produkta veida biocidiem,;

aa) no 2017. gada 1. janvara Savientbas atlauju var pieskirt biocidiem, kas pieder pie
2., 6. un 13. produkta veida; un

b)  no 2020. gada 1. janvara Savienibas atlauju var pieskirt visam biocidu kategorijam

la Komisija lidz, .Zizstrada vadliniju dokumentus par definiciju ”lidzigi lietoSanas
nosactjumi visa Savieniba”.

2. Komisija Iidz 2017. gada 31. decembrim iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par $2a panta piem&roSanu. Zinojumd ietver novertejumu par 14., 15., 17., 20. un
21. produkta veida izslegSanu no Savienibas atlaujas pieSkirSanas.

Vajadzibas gadijuma Kemisija zinojumam pievieno attiecigus priekSlikumus, kas paredzeti
pienemsanai saskana ar parasto likumdoSanas procediiru.

42. pants
Pieteikumu iesniegSana un apstiprinaSana

1. Pieteikuma iesniedzgji, kas v€las pieprasit Savienibas atlauju saskana ar 41. panta
1. punktu, iesniedz Agentiirai pieteikumu, tostarp apliecinajumu, ka biocida lietosanai visa
Savieniba butu lidzigi nosacijumi, pazinojot Agentirai tas dalibvalsts kompetentas iestades

OV: lidzu, ievietojiet $ts regulas pieméerosanas datumu.
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nosaukumu, kurai p&c vinu ieteikuma biitu janoverte pieteikums, un sniedzot rakstisku
apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit. Min&ta kompetenta iestade ir
kompetenta iestade, kas veic novértésanu.

2. |

Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informe par 79. panta 1. punkta noteiktajam maksam un
noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedz&js nav samaksajis 30 dienas. Ta attiecigi
informe par to pieteikuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

Sanemot 79. panta 1. punkta noteiktas maksas, Agentiira piepem pieteikumu un par to
attiecigi informe pieteikuma iesniedzgju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

3. Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, apstiprina pieteikumu 30 dienas no briza, kad
Agentiira ir pienémusi pieteikumu, ja ir iesniegta 19. panta minéta vajadziga informacija.

Veicot §a punkta pirmaja dala minéto apstiprinasanu, kompetenta iestade, kas veic
noverteésanu, neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbilstibas novertéSanu.

Tiklidz Agentiira ir sanémusi pieteikumu, kompetentda iestide, kas veic novertéSanu, péc
iespejas drrg informé pieteikuma iesniedzeju par 79. panta 2. punkta noteikto maksu un
noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs nav samaksdjis 30 dienu laika.

4. Ja kompetenta iestade, kas veic novert€sanu, uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta informe
pieteikuma iesniedz&ju par to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai novertetu
pieteikumu, un nosaka pienemamu terminu min&tas informacijas iesniegSanai. Parasti
minétais termin$ neparsniedz 90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, 30 dienas péc papildinformacijas sanemsanas
apstiprina pieteikumu, ja ta secina, ka iesniegta papildinformacija ir pietickama, lai
pieteikums atbilstu 3. punkta noteiktajai prasibai.

Kompetenta iestade, kas veic novertésanu, noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzgjs
pieprasito informaciju neiesniedz noteiktaja termina, un par noraidijumu attiecigi informe
pieteikuma iesniedzgju. Sados gadijumos dalgji atlidzina maksas, kas veiktas saskana ar
79. panta 1. un 2. punktu.

5. Apstiprinot pieteikumu saskana ar 3. vai 4. punktu, kompetenta iestade, kas veic
noverté$anu, nekavéjoties attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju, Agentiiru un citas
kompetentas iestades un norada konkrétu apstiprinasanas datumu.

6. Agentiiras lemumus, kas pienemti saskana ar §a panta 2. punktu, var parstuidzet saskana ar
76. pantu.

43. pants
Pieteikumu novértésana

1. Kompetenta iestade, kas veic novertesanu, 365 dienas pec pieteikuma apstiprinasanas to
noverte atbilstigi 18. pantam, tostarp vajadzibas gadijuma noverte saskana ar 20. panta
2. punktu iesniegtos ierosinajumus par datu sniegSanas prasibu pielagosanu, un nosiita
Agentiirai novertéjuma zinojumu un $aja novertéjuma giitos secinajumus.
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Pirms secinajumu nositiSanas Agentiirai kompetenta iestade, kas veic noveértésanu,
pieteikuma iesniedzg&jam dod iesp&ju 30 dienas iesniegt rakstiskas piezimes par
novertésana izdaritajiem secinajumiem. Kompetenta iestade, kas veic novertésanu, galigaja
novert&juma pienacigi npem vera minetas piezimes.

2. Ja tiek konstatgts, ka pieteikuma noverteésanai ir vajadziga papildinformacija, kompetenta
iestade, kas veic noverteésanu, pieteikuma iesniedz&jam pieprasa noteikta termina iesniegt
$adu informaciju un par to attiecigi informé Agentiiru. Sa panta 1. punkta minéto 365 dienu
terminu partrauc no pieprasijuma nositisanas dienas lidz dienai, kad informacija ir
sanemta. Tomer partraukums kopuma neparsniedz 180 dienas, ja vien nav arkartas apstakli
un ja vien to neattaisno pieprasito datu veids.

3. Agentara 180 dienas péc novértésana izdarito secinajumu sanemsanas sagatavo un iesniedz
Komisijai atzinumu par biocida atlaujas pieSkirSanu.

Ja Agentiira iesaka at]aut biocidu, atzinuma tiek ieklauti vismaz $adi elementi:

a)  pazinojums par to, vai ir ieveroti 18. panta 1. punkta min€tie nosacijumi, un biocida
1pasibu kopsavilkuma projekts, ka minéts 21. panta 2. punkta;

b)  vajadzibas gadijuma sikaka informacija par noteikumiem un nosacijumiem, kas biitu
japiemero attieciba uz biocida piedavasanu tirgii un lietosanu;

c) biocida novertgjuma galigais zinojums.

3.a Péc atzinuma iesniegSanas Komisijai Agentiira 30 dienu laika péc vajadzibas Komisijai
iesnied? visas oficialajas Eiropas Savienibas valoddas biocida tehnisko ipastbu
kopsavilkuma projektu, ka minets 21. panta 2. punkta;

4, Kad ir sanemts Agentiiras atzinums, Komisija, izmantojot vai nu istenoSanas regulu, ar
ko pieskir biocida Savienibas atlauju, vai istenosanas 1émumu, nosaka, ka biocida
Savienibas atlauja nav pieSkirta. Ming&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta
3. punkta min&to parbaudes procediru. I

P&c kadas dalibvalsts liguma Komisija nolemj pielagot dazus Savienibas atlaujas
nosactjumus konkreti minétas dalibvalsts teritorijai vai nolemj, ka §is dalibvalsts teritorija
nepieméro Savienibas atlauju ar nosacijumu, ka $adu liigumu var pamatot ar vienu vai
vairakiem 36. panta 1. punkta min&tajiem iemesliem.

2. IEDALA
SAVIENIBAS ATLAUJU ATJAUNOSANA

44. pants
Pieteikumu iesniegSana un pienemsana

1. Atlaujas tur€tajs vai ta parstavis Agentiirai iesniedz Savienibas atlaujas atjaunoSanas
pieteikumu vismaz 550 dienas pirms atlaujas deriguma termina beigam.
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Iesniedzot pieteikumu, samaksa 79. panta 1. punkta noteiktas maksas.
2. Iesniedzot atjaunoSanas pieteikumu, pieteikuma iesniedz€js iesniedz:

a)  neskarot 20. panta 1. punktu, visus attiecigos datus, kas nepiecieSami saskana ar
19. pantu un kas iegiiti kops sakotngjas atlaujas vai attieciga gadijuma kops
ieprieks€jas atjaunosanas; un

b)  savu novert§jumu par to, vai biocida sakotngja vai iepriek$€ja novert§juma
secindjumi vél joprojam ir speka, ka ar1 jebkuru papildinformaciju.

3. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz arT tas dalibvalsts kompetentas iestades nosaukumu, kurai
péc vina ieteikuma biitu janoverte atjaunosanas pieteikums, un sniedz rakstisku
apstiprinajumu, ka minéta kompetenta iestade piekrit to darit. Minéta kompetenta iestade ir
kompetenta iestade, kas veic novérteésanu.

Agentiira pieteikuma iesniedz&ju informe par 79. panta 1. punkta noteiktajam maksam. Ta
noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedz&js nav samaksajis 30 dienas, un attiecigi
informe par to pieteikuma iesniedz&ju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

Sanemot 79. panta 1. punkta noteiktas maksas, Agentiira piepem pieteikumu un par to
attiecigi informe pieteikuma iesniedzgju un kompetento iestadi, kas veic novertésanu.

4. Agentiras 1émumus, kas pienemti saskana ar §a panta 3. punktu, var parsiidzet saskana ar
76. pantu.

45. pants
AtjaunoSanas pieteikumu novértéSana

1. Pamatojoties uz pieejamas informacijas izvert§jumu un nemot véra vajadzibu parskatit
secinajumus, kas izdariti, sakotngji novertgjot Savienibas atlaujas pieteikumu vai attieciga
gadijuma ieprieksgja atjaunosanas reiz€, kompetenta iestade, kas veic novertésanu,

30 dienas no briza, kad Agentiira saskana ar 44. panta 3. punktu ir piepémusi pieteikumu,
lemj, vai, nemot vera pasreizgjas zinatnes atzinas, ir vajadziga pilniga atjaunoSanas
pieteikuma novertésana.

2. Ja kompetenta iestade, kas veic novert€Sanu, nolemj, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma
noverteésana, noverte€sanu veic saskana ar 43. 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 pienémusi pieteikumu, sagatavo un
iesniedz Agentiirai ieteikumu par atlaujas atjaunoSanu. Pieteikuma iesniedz€jam ta izsniedz
sava ieteikuma kopiju.

Tiklidz Agentiira ir sanémusi pieteikumu, kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, péc
iespejas drrg informé pieteikuma iesniedzeju par 79. panta 2. punkta noteikto maksu un

noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs nav samaksdjis 30 dienu laika.

AM\888846LV.doc 517211 PE479.434v01-00

LV LV



3. Agentara 180 dienas péc kompetentas iestades, kas veic novértésanu, ieteikuma
sanemsanas sagatavo un iesniedz Komisijai atzinumu par Savienibas atlaujas atjaunosanu.

4. P&éc Agentiiras atzinuma sanemsanas Komisija pienem vai nu istenoSanas regulu par
Savienibas atlaujas atjaunosanu, vai istenoSanas lemumu par Savientbas atlaujas
atjaunoSanas noraidiSanu. Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta
3. punkta mingto parbaudes procediiru. I

Komisija atjauno Savienibas atlauju, ja joprojam tiek ieveroti 18. panta izklastitie
nosacijumi.

S. Ja no Savienibas atlaujas turétaja neatkarigu iemeslu dé] [émums par atlaujas atjaunoSanu
nav pienemts pirms tas deriguma termina beigam, Komisija, izmantojot istenoSanas aktus,
atjauno Savienibas atlauju uz laikposmu, kas vajadzigs novertésanas pabeigSanai. Minétos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 2. punkta mingto konsultéSanas procediiru.

IX NODALA
ATLAUJU ANULESANA, PARSKATISANA
UN GROZISANA

46. pants
Pienakums pazinot par neparedz&tu vai kaitigu ietekmi

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

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

b) jebkadus datus par iesp&ju veidoties rezistencei pret aktivo vielu;
c) 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 jaanul€ saskana ar 47. pantu.

3. Kompetenta iestade, kas pieSkirusi valsts atlauju, vai — Savienibas atlaujas gadijuma —
Agentiira visus sanemtos $ada veida datus vai informaciju nekavéjoties pazino citu

dalibvalstu kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma Komisijai.

Dalibvalstu kompetentas iestades, kas saskana ar savstarp€jas atzisanas procediiru
izdevusas valsts atlaujas tam pasam biocidam, parbauda, vai atlauja ir jagroza vai jaanule
saskana ar 47. pantu.

47. pants
Atlaujas anul€Sana vai groziSana

1. Neskarot 22. pantu, dalibvalsts kompetenta iestade vai — Savienibas atlaujas gadijuma —
Komisija jebkura laika anul€ vai groza tas pieskirto atlauju, ja ta uzskata, ka:
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a)  nav izpilditi 18. panta vai attieciga gadijuma 24. pantad mingtie nosacijumi;
b) atlauja ir pieskirta, pamatojoties uz nepatiesu vai maldinosu informaciju; vai
c) atlaujas turétajs nepilda no §is atlaujas vai no §is regulas izrietoSus pienakumus.

2. Ja kompetenta iestade vai — Savienibas at]aujas gadijuma — Komisija plano anulét vai
grozit atlauju, ta par So nodomu informe atlaujas turétaju un dod vinam iesp&ju noteikta
termina iesniegt piezimes vai papildu informaciju. Kompetenta iestade, kas veic
novertésanu vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija pienacigi nem vera $is
pieztmes lémuma galigaja redakcija.

3. Ja kompetenta iestade vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija anulé vai groza
atlauju saskana ar 1. punktu, ta nekavgjoties par to pazino atlaujas turétajam, citu
dalibvalstu kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma Komisijai.

Kompetentas iestades, kas saskana ar savstarpgjas atziSanas procediiru izdevusas atlaujas
biocidiem, kuru atlaujas anul€ 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 34. un 35. panta izklastitas procediiras.

48. pants
Atlaujas anul&Sana p&c atlaujas turétaja pieprasijuma

Kompetenta iestade, kas pieskirusi valsts atlauju, vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija
atlauju anulé péc atlaujas turétaja pamatota pieprasijuma. Ja $ads pieprasijums attiecas uz
Savienibas atlauju, to iesniedz Agentiirai.

49. pants
Atlaujas groziSana pec atlaujas turétaja pieprasijuma

1. Grozijumus at]aujas noteikumos un nosacijumos veic tikai kompetenta iestade, kas ir
atlavusi attiecigo biocidu, vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Komisija.

2. Atlaujas turetajs, kas velas mainit saistiba ar sakotngjo biocida atlaujas pieteikumu
iesniegto informaciju, iesniedz pieteikumu attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadem,
kas ir atlavusas attiecigo biocidu, vai — Savienibas atlaujas gadijuma — Agentirai.
Mingétas kompetentas iestades lemj vai — Savienibas atlaujas gadjjuma — Agentlira
izvert€ un Komisija nolemj, vai 18. panta vai attieciga gadijumda 24. panta noteikumi
joprojam ir ieveroti un vai atlaujas noteikumi un nosacijumi biitu jagroza.

Iesniedzot pieteikumu, samaksa 79. panta 1. un 2. punkta noteiktas maksas.

2.a Spekda esoSas atlaujas grozijumi atbilst vienai no Sadam izmainu kategorijam:
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a)  administrativas izmainas;
b)  nebutiskas izmainas; vai
¢)  Dbitiskas izmainas.

50. pants
Siki izstradati noteikumi

Lai atlauju anuléSanai un grozisanai nodroSinatu saskanotu pieeju, Komisija, izmantojot istenosanas
aktus, nosaka siki izstradatus noteikumus 46. [idz 49. panta piem@roSanai. Min&tos Istenosanas
aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta min€to parbaudes procediiru.

Sa panta pirmaja dala minéto noteikumu pamata inter alia ir $adi principi:

a) administrativajiem grozijumiem atlauja pieméro vienkarSotu pazinosanas procediiru;
b) ja izmainas nav butiskas, nosaka saisinatu novertésanas terminu;
c) ja izmainas ir biitiskas, noveértéSanas termins atbilst ierosinato izmainu apjomam.
51. pants
Papildtermins

Neatkarigi no 88. panta, ja kompetenta iestade vai — ja biocidam ir pieskirta Savienibas atlauja —
Komisija anulg vai groza atlauju vai nolemj to neatjaunot, ta nosaka papildterminu esoso krajumu
iznicinasanai, piedavasanai tirgii un lietosanai, iznemot gadijumus, kad biocida turpmaka
piedavasana tirgii vai lietoSana raditu nepienemamu risku cilveéku veselibai vai videi.

Papildtermins attiecigo biocidu krajumu piedavasanai tirgi neparsniedz 180 dienas, un So krajumu
iznicinasanai un lietoSanai to pagarina ne vairak ka vél par 180 dienam.

X NODALA
PARALELA TIRDZNIECIBA

52. pants
Paral€la tirdznieciba

1. Dalibvalsts (”ievieSanas dalibvalsts™) kompetenta iestade pec pieteikuma iesniedzgja
luguma pieskir paral€las tirdzniecibas atlauju tada biocida piedavasanai tirgti un lietoSanai
ievieSanas dalibvalsti, kuram atlauju pieskirusi cita dalibvalsts ("izcelsmes dalibvalsts™), ja
ta saskana ar 3. punktu konstate, ka biocids ir identisks biocidam, kam jau ir pieskirta
atlauja ievieSanas dalibvalsti (turpmak “atsauces biocids”).

Pieteikuma iesniedzgjs, kas plano laist biocidu ievieSanas dalibvalsts tirgi, iesniedz
paral€las tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ievieSanas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Pieteikumam pievieno 4. punkta min&to informaciju un visu pargjo informaciju, kas
nepiecieSama, lai pieraditu, ka biocids ir identisks atsauces biocidam, ka noteikts 3. punkta.
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2. Ja ieviesanas dalibvalsts kompetenta iestade konstate, ka biocids ir identisks atsauces
biocidam, ta 60 dienas pec 79. panta 2. punkta noteikto maksu sanemsanas, pieskir
paralélas tirdzniecibas atlauju. IevieSanas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit
izcelsmes dalibvalsts kompetentajai iestadei papildu informaciju, kas vajadziga, lai
konstat&tu, vai biocids ir identisks atsauces biocidam. IevieSanas dalibvalsts kompetenta
iestade pieprasito informaciju sniedz 30 dienas péc pieprasijuma sanemsanas.

3. Biocidu uzskata par identisku atsauces biocidam tikai tad, ja tas atbilst visiem sadiem
nosacijumiem:

a)

tas ir razots taja pasa uzn@muma, asoci€ta 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;

c) tasir vienads attieciba uz sastava esosajam neaktivajam vielam; un

d) tasir vienads vai lidzvertigs attieciba uz iepakojuma izmé&ru, materiala vai formas
iespgjamu nelabvéligu ietekmi uz biocida nekaitigumu saistiba ar cilvéku vai
dzivnieku veselibu vai vidi.

4. Pieteikuma paral€las tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai tiek ieklauta $ada informacija un
punkti:

a)  biocida nosaukums un atlaujas numurs izcelsmes dalibvalst;

b) izcelsmes dalibvalsts kompetentas iestades nosaukums un adrese;

c) atlaujas turétaja nosaukums un adrese izcelsmes dalibvalsti;

d)  originalais mark&jums un lictoSanas noradijumi, ar kadiem biocidu izplata izcelsmes
dalibvalsti, ja uzskata, ka ievieSanas dalibvalsts kompetentajai iestadei tie ir
japarbauda;

e) pieteikuma iesniedz€ja nosaukums un adrese;

f)  nosaukums, kadu paredzets pieskirt biocidam, ko izplatis ievieSanas dalibvalstT;

g) tabiocida mark&uma projekts, ko paredzets piedavat ievieSanas dalibvalsts tirgi,
ieviesanas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, ja vien ming&tajai dalibvalstij nav
citadas prasibas;

h)  ieveSanai paredz&ta biocida paraugs, ja ievieSanas dalibvalsts kompetenta iestade
uzskata, ka tas ir vajadzigs;

1)  atsauces biocida nosaukums un atlaujas numurs ievieSanas dalibvalsti.

IevieSanas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit d) apakSpunkta minéto lietoSanas
noradijumu attiecigo dalu tulkojumu.
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5. Paralglas tirdzniecibas atlauja paredz tadus pasus nosacijumus piedavasanai tirgii un
lietoSanai ka atsauces biocida atlauja.

6. Paralé€las tirdzniecibas atlaujas deriguma termins atbilst ievieSanas dalibvalstt izsniegtas
atsauces biocida atlaujas deriguma terminam.

Ja atsauces biocida atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu atlaujas anuléSanai saskana ar
48. pantu un ja 18. panta prasibas vél joprojam tiek izpilditas, paral€las tirdzniecibas
atlaujas deriguma termins beidzas diena, kad parastos apstak]os biitu beidzies atsauces
biocida atlaujas deriguma termins.

7. Neskarot $a panta 1pasos noteikumus, 46. lidz 49. pantu un XV nodalu mutatis mutandis
pieméro biocidiem, kurus piedava tirgli saskana ar paral€las tirdzniecibas atlauju.

8. IevieSanas dalibvalsts kompetenta iestade var atsaukt paral€las tirdzniecibas atlauju, ja
ieviesta biocida atlauja izcelsmes dalibvalstt ir atsaukta drosibas vai efektivitates
apsveérumu del.

XINODALA
TEHNISKA EKVIVALENCE

53. pants
Tehniskas ekvivalences novertgjums

1. Ja ir janosaka tehniska ekvivalence aktivajam vielam, persona, kas v€las noteikt
ekvivalenci ("pieteikuma iesniedzgjs”) iesniedz Agentiirai pieteikumu un samaksa
paredzeto maksu atbilstosi 79. panta 1. punktam.

2. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz visus datus, ko pieprasa Agentiira, lai novértétu tehnisko
ekvivalenci.
2.a Agentiira pieteikuma iesniedzéju informé par 79. panta 1. punkta noteiktajam maksam

un noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs nav samaksdjis 30 dienas. Ta attiecigi
informe par to pieteikuma iesniedzéju un kompetento iestadi, kas veic noverteSanu.

3. P&c tam, kad pieteikuma iesniedz&jam ir bijusi dota iesp&ja iesniegt komentarus, Agentira
90 dienas péc pieteikuma sanemsanas pienem Iémumu un pazino to dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam.

3.a Ja Agentiira uzskata, ka tehniskas ekvivalences novertejuma veikSanai ir vajadziga
papildinformdcija, Agentiira pieteikuma iesniedzejam pieprasa noteikta termind iesniegt
Sddu informaciju. Agentiira noraida pieteikumu, ja pieteikuma iesniedzejs pieprasito
papildinformaciju neiesniedz paredzétaja terminda. 8@ panta 3. punktd minéto 90 dienu
terminu partrauc no pieprasijuma nositisanas dienas lidz dienai, kad informdcija ir
sanemta. Partraukums kopuma nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien to neattaisno
Ppieprastto datu veids vai arkartas apstakli.
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4. Vajadzibas gadijuma Agentura var apspriesties ar to dalibvalsts kompetento iestadi, kas
darbojas ka kompetenta iestade, kas veic novertésanu, attieciba uz §1s aktivas vielas

novertesanu.
5. Lémumus, ko Agentira ir pienémusi saskana ar §a panta 3. punktu, var parstdzet saskana

ar 76. pantu.
6. Lai atvieglotu §a panta TstenoSanu, Agentiira izstrada tehniskos noradijumus.

XII NODALA
ATKAPES
54. pants
Atkape no prasibam

1. Atkapjoties no 17. un 18. panta, kompetenta iestade var atlaut uz laikposmu, kas

neparsniedz 180 dienas, ierobezotai un kontrol&tai lietoSanai kompetentds iestades
uzraudziba piedavat tirgt vai lietot biocidu, kas neatbilst Saja regula noteiktajiem atlaujas
pieskirSanas nosacijumiem, ja $ads pasakums ir vajadzigs tada sabiedribas veselibas,
dzivnieku veselibas vai vides apdraudéjuma d€l, ko nevar apturét ar citiem lidzekliem.

Pirmaja dala minéta kompetenta iestade nekavgjoties informé citas kompetentas iestades
un Komisiju par So pasakumu un ta pamatojumu. Kompetenta iestade nekavgjoties informe
citas kompetentas iestades un Komisiju par $ada pasakuma atcelSanu.

Sagemot kompetentas iestades pamatotu pieprasijumu, Komisija, nekavgjoties un
izmantojot 1stenoSanas aktus, nolemj, vai un ar kadiem nosacijumiem miné&tas kompetentas
iestades veikto pasakumu var pagarinat uz laikposmu, kas neparsniedz 550 dienas. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta min&to parbaudes procediiru.

2. Atkapjoties no 18. panta 1. punkta a) apaksSpunkta, 11dz aktivas vielas apstiprinasanai
kompetentas iestades un Komisija var uz laikposmu, kas neparsniedz trs gadus, pieskirt
atlauju biocidam, kas satur jaunu aktivo vielu.

Sadu pagaidu atlauju var izdot tikai tad, ja péc dokumentacijas novértésanas saskana ar
8. pantu kompetenta iestade, kas veic novertésanu, ir izdevusi rekomendaciju par jaunas
aktivas vielas apstiprinasanu un kompetentas iestades, kas sanémusas pagaidu atlaujas
pieteikumu, vai — Savienibas pagaidu atlaujas gadijuma — Agentira uzskata, ka ir
sagaidams, ka biocids atbildis 18. panta 1. punkta b), ¢) un d) apakSpunktam, nemot véra
18. panta 2. punkta izklastitos faktorus.

Ja Komisija nolemj jauno aktivo vielu neapstiprinat, kompetentas iestades, kas pieskirusas
pagaidu atlauju, vai Komisija attiecigo atlauju anulg.

Ja lidz tr1s gadu laikposma beigam Komisija vél nav pien€musi lémumu par jaunas aktivas
vielas apstiprinasanu, kompetentas iestades, kas pieskirusas pagaidu atlauju, vai Komisija

var pagarinat pagaidu atlauju uz laikposmu, kas neparsniedz vienu gadu, ja ir pamatots
iemesls uzskatit, ka aktiva viela bus atbilstiga 4. panta 1. punkta vai attieciga gadijjuma
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5. anta 2. punkta prasibam. Kompetentas iestades, kas pagarinajusas pagaidu atlauju, par
$adu ricibu informé citas kompetentas iestades un Komisiju.

3. Atkapjoties no 18. panta 1. punkta a) apakSpunkta, Komisija, izmantojot Istenosanas aktus,
var atlaut dalibvalstij pieskirt atlauju biocidam, kas satur neapstiprinatu aktivo vielu, ja ta
uzskata, ka aktiva viela ir butiska kultiiras mantojuma aizsardzibai un nav pieejamas
piemérotas alternativas. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 81. panta 2. punkta
minéto konsultésanas proceduru. Dalibvalsts, kas vElas sanemt Sadu atkapi, iesniedz
ligumu Komisijai, sniedzot pienacigu pamatojumu.

55. pants
Pé&tnieciba un izstrade

1. Atkapjoties no 17. panta, petniecibas vai izstrades vajadzibam paredz&tu eksperimentu vai
izméginajumu, kura izmanto neatlautu biocidu vai neapstiprinatu aktivo vielu, kas
paredzeta tikai lietosanai biocida, (“eksperiments” vai “izméginajums”) var veikt vienigi
tad, ja ir ieveroti Saja 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 arT sagatavo dokumentaciju, kura ieklauj visus pieejamos datus
par iespg&jamo ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi. Tas So informaciju
kompetentajai iestadei sniedz p&c pieprasijuma.

2. Persona, kura plano veikt eksperimentu vai izm&ginajumu, kas var biit saistits ar biocida
nokl@iSanu vid@ vai to izraisit, pirms ta veikSanas par to pazino tas dalibvalsts attiecigajai
kompetentajai iestadei, kura eksperimentu vai izméginajumu veiks. Pazinojuma norada
bioctda vai akfivas vielas identitati, markeSanas datus un piegaddatos daudzumus un
ieklauj visus pieejamos datus par iespéjamo iedarbibu uz cilveku vai dzivnieku veseltbu
vai vidi. Attieciga persona péc pieprastjuma dara jebkuru citu informaciju pieejamu
kompetentajam iestadem.

Ja kompetenta iestade 45 dienas péc pirmaja dala minéta pazinojuma nesniedz atzinumu,
attiecigo eksperimentu vai izméginajumu var veikt.

3. Ja eksperimenti vai izm€ginajumi varétu radit talit€ju vai vélaku kait€&jumu cilveku, jo
1pasi mazak aizsargatu grupu, vai dzivnieku veselibai vai radit nepienemamu kaitigu
ietekmi uz vidi, cilvékiem vai dzivniekiem, attiecigas dalibvalsts attieciga kompetenta
iestade var tos aizliegt vai atlaut tikai ar tadiem nosacijumiem, kadus ta uzskata par
vajadzigiem min&to seku noveérsanai. Kompetenta iestade par savu lémumu nekavéjoties
informé Komisiju un citas kompetentas iestades.

4, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai noteiktu siki
izstradatus noteikumus $a panta papildinajumam.
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56. pants
Atbrivojums no registracijas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006

Papildus aktivajam vielam, kas minétas Regulas (EK) Nr. 1907/2006 17. panta 2. punkta, aktivas
vielas, kas razotas vai import€tas izmantoSanai biocidos, kurus ir atlauts laist tirgii saskana ar 26.,
54. vai 55. pantu, uzskata par registrétam un registraciju par pabeigtu attieciba uz razo$anu vai
importu izmantoSanai biocida, un tadejadi uzskata par tadam, kas atbilst Regulas (EK)

Nr. 1907/2006 II sadalas 1. un 5. nodalas prasibam.

XIII NODALA
APSTRADATI IZSTRADAJUMI

57. pants
Apstradatu izstradajumu laiSana tirgi

1. Sis pants attiecas tikai uz tadiem apstradatiem izstradajumiem 3. panta 1. punkta
1) apakSpunkta nozimé, kas nav biocidi 3. panta 1. punkta a) apakSpunkta nozime. Tas
neattiecas uz apstradatiem izstradajumiem, ja vieniga apstrade ir bijusi uzglabasanai vai
transportéSanai izmantoto telpu vai trauku izkvépinasana vai dezinfic€Sana un nav
gaidams, ka pec $adas apstrades var€tu palikt kadas atliekvielas.

2. Apstradatu izstradajumu laiz tirgi 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 saraksta saistiba ar attiecigo produkta veidu un izmantoSanu vai
I pielikuma un atbilst attiecigaja pielikuma miné&tajiem noteikumiem vai ierobezojumiem.

3. I Par mingta apstradata izstradajuma laiSanu tirgt atbildiga persona nodrosina, ka

— ja apstradatais izstradajums satur bioctdu — raZotdjs sniedz noradi attieciba uz
konkreta izstradajuma biocida ipasitbam vai

— saistiba ar attiecigajam aktivajam vielam, nemot ipasi vérd iespeju ar tam saskarties
cilvekiem vai tam nokliit vidé — atbilstigi nosactjumiem, kas paredzéti aktivo vielu
apstiprinasanai,

mark&uma ietver §adu informaciju:

a)  apzim&jumu, kas norada, ka apstradatais izstradajums satur biocidus;

b)  vajadzibas gadijuma — biocida 1pasibu, ko ieguvis apstradatais izstradajums;

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

ca) visu nanomaterialu, kurus satur bioctdi, nosaukumus, aiz tiem iekavas ierakstot
vardu "nano’;

d)  visus attiecigos lietoSanas noradijumus, tostarp nepiecieSamos drosibas pasakumus to
biocidu d&l, ar kuriem apstradatais izstradajums ir apstradats vai kurus tas satur.
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So punktu nepieméro, ja tiesibu aktos $aja joma jau ir noteiktas vismaz lidzvertigas
prasibas par bioctdu markejumu apstradatos izstradajumos vai citiem risindjumiem
saistiba ar obligato informdciju par Stm aktivajam vielam.

4, Neskarot 3. punktu, par apstradata izstradajuma laiSanu tirgii atbildiga persona to
marke, sniedzot atbilstigas lietoSanas pamacibas, tostarp piesardzibas bridinajumaus, ja
tas ir nepieciesams cilveku un vides aizsardzibai.

4.a Neskarot 3. punktu, apstradata izstradajuma piegadatajs péc pircéja pieprasijuma
45 dienas sniedz bezmaksas informaciju par to, ka konkretais izstradajums ticis
apstradats ar biocidu.

5. Markgjums ir skaidri redzams, viegli salasams un pietieckami noturigs. Ja tas ir
nepiecieSams apstradata izstradajuma lieluma vai funkcijas dél, mark&umu uzdruka uz
iepakojuma vai ieklauj lietoSanas instrukcija vai garantijas talona #as dalibvalsts valsts
valoda vai valodas, kura apstradatais izstradajums tiek ieviests, ja vien konkreta
dalibvalsts nav noteikusi citadi. Ja apstradatos izstraddjumus neraZo sérijveida, bet tos
projekte un izgatavo kadam konkretam pasiitijumam, raZotajs drikst vienoties ar pirceju
par citu attiecigas informacijas sniegSanas veidu.

6. Komisija var pienemt istenosanas aktus attieciba uz §a panta 2. punkta piemerosanu,
tostarp attieciba uz piemé&rotam pazinos$anas procediiram, iespgjams — iesaistot Agentiiru,
precizgjot §a panta 3., 4. un 5. punkta minétas mark&Sanas prasibas. Min&tos TstenoSanas
aktus pienem saskana ar 81. panta 3. punkta miné&to parbaudes procediiru.

7. Ja bittiskas pazimes liecina, ka aktiva viela, kas ietilpst biocida, ar kuru apstradatais
izstradajums ir apstradats vai kurs ir ta sastava, neatbilst 4. panta 1. punkta, 5. panta
2. punkta vai 24. panta izklastitajiem nosacijumiem, Komisija saskana ar 15. panta
1. punktu vai 27. panta 2. punktu parskata miné&tas aktivas vielas apstiprinasanu vai tas
ieklauSanu I pielikuma.

XIV NODALA
DATU AIZSARDZIBA UN DATU KOPIGA IZMANTOSANA

58. pants
Kompetento iestazu vai Agentiiras riciba esoSo datu aizsardziba

1. Neskarot 61. un 62. pantu, Direktivas 98/8/EK vai $is regulas pieméroSanas vajadzibam
iesniegtus datus kompetentas iestades vai Agentiira neizmanto nakama pieteikuma
iesniedzgja laba, iznemot tad, ja:

a)  nakamajam pieteikuma iesniedz&jam ir piekluves pilnvara un vins to iesniedz; vai
b)  attiecigais datu aizsardzibas termins ir beidzies.

2. Sis regulas pieméro$anas vajadzibam iesniedzot datus kompetentajai iestadei vai

Agentirai, pieteikuma iesniedzgjs attiecigos gadijumos norada visu iesniegto datu

1pasnieka nosaukumu un kontaktinformaciju. Pieteikuma iesniedzgjs ar norada, vai vins ir
datu 1pasnieks vai ar1 vinam ir piekluves pilnvara.
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3. Pieteikuma iesniedz€js nekavéjoties inform& kompetento iestadi vai Agentiiru 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 jomﬁl, ir piekluve arT §a panta 1. punkta
minétajiem datiem.

59. pants
Datu aizsardzibas termini

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

Datiem, ko aizsarga saskana arl So pantu vai kuru aizsardzibas termin$ saskana arl So
pantu ir beidzies, atkartotu aizsardzibu nepieméro.

2. Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti esoSas aktivas vielas apstiprinasanai, beidzas
10 gadus p&c pirmas dienas nakamaja ménes1 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 p&c pirmas dienas nakamaja menest pec 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 5 gadus p&c pirmas dienas nakamaja menesi péc tam, kad
saskana ar 14. panta 4. punktu pienemts I€mums par atjaunoSanu vai parskatisanu.

3. Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju tikai esosas aktivas vielas
saturoSam biocidam, beidzas 10 gadus p&c pirmas dienas nakamaja menesi péc tam, kad
saskana ar 29. panta 4. punktu, 33. panta 7. punktu vai 43. panta 4. punktu pirmoreiz
pienemts [émums par attieciga biocida atlaujas izdoSanu.

Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju jaunu aktivo vielu
saturoSam biocidam, beidzas 15 gadus p&c pirmas dienas nakamaja menesi péc tam, kad
saskana ar 29. panta 4. punktu, 33. panta 7. punktu vai 43. panta 4. punktu pirmoreiz
pienemts [émums par attieciga biocida atlaujas izdoSanu.

Tadu jaunu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai atjaunotu vai grozitu biocida
atlauju, beidzas 5 gadus péc pirmas dienas nakamaja ménesi p&c tam, kad pienemts

lémums par atlaujas atjaunosanu vai grozisanu.

60. pants
Piekluves pilnvara

1. Piekluves pilnvara tiek ieklauta vismaz $ada informacija:

! OV L 66, 4.3.2004., 45. Ipp.
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a)  datu pasnieka un piekluves pilnvaras sanémeja nosaukums un kontaktinformacija;
b)  tas aktivas vielas vai biocida nosaukums, attieciba uz kuru atlauj piekltt datiem;
c) diena, kad piekluves pilnvara stajas speka;

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

2. Piekluves pilnvaras atsaukSana neietekmé to atlauju derigumu, kas izdotas, pamatojoties uz
attiecigo piekluves pilnvaru.

61. pants
Datu kopiga izmantoSana

1. Lai novérstu izméginajumus ar dzivniekiem, §is regulas pieméroSanas vajadzibam
izméginajumus ar mugurkaulniekiem izmanto tikai ka galgjo Iidzekli. [zm&ginajumus ar
mugurkaulniekiem §1s regulas piemérosanas vajadzibam nedrikst veikt atkartoti.

2. Ikviena persona, kas plano veikt izm&ginajumus vai pétijumus I (’potencialais pieteikuma
iesniedzgjs”),

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

b)  tadu datu gadijumad, kas nav saistiti ar izmeginajumiem ar mugurkaulniekiem, var

iesniegt Agentirai rakstisku pieprastjumu, lai noteiktu, vai $adi izméginajumi vai
petijumi jau ir iesniegti Agentiirai vai kompetentajai iestidei saistiba ar kadu no
ieprieksgjiem pieteikumiem saskana ar So regulu vai Direktivu 98/8/EK. I Agentiira
parbauda, vai $adi izm&ginajumi vai pétijumi jau ir iesniegti.

Ja §adi izm@ginajumi vai p&tijumi jau ir iesniegti Agentiirai vai kompetentajai iestadei
saistiba ar kadu no ieprieksgjiem pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar $o regulu vai
Direktivu 98/8/EK, I Agentiira nekavgjoties pazino potencialajam pieteikuma
iesniedz€jam datu iesniedzéja(-u) un datu ipasnieka(-u) nosaukumu un
kontaktinformaciju.

Datu iesniedzéjs(-i) attieciga gadijumda atvieglo sazinu starp potencialo pieteikuma
iesniedzeju un datu pasnieku(-iem).

Ja $ados izm&ginajumos vai pétijumos iegutie dati vél joprojam ir aizsargati saskana ar
59. pantu, potencialais pieteikuma iesniedzgjs:

a)  tadu datu gadijuma, kas saistiti ar izm&ginajumiem ar mugurkaulniekiem, I — ludz
un

b)  tadu datu gadijuma, kas nav saistiti ar izméginajumiem ar mugurkaulnieckiem, — var
lugt datu ipasSniekam(-iem) visus zinatniskos un tehniskos datus par attiecigajiem
izmeégindajumiem un peétijumiem, ka art tiesibas atsaukties uz Siem datiem, kad tiek
iesniegti pieteikumi $is regulas ietvaros.
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62. pants
Kompensacija par datu kopigu izmantoSanu

1. Ja ir iesniegts lugums saskana ar 61. panta 2. punktu, potencialais pieteikuma iesniedzgjs
un datu 1pasnieks pieliek visas piiles, lai panaktu vienoSanos par potenciala pieteikuma
iesniedzgja pieprasito izméginajumu vai pétijumu rezultatu kopigu izmanto$anu. Sadu
vienoS$anos var aizstat ar jautajuma iesniegSanu skirgjtiesai un apnemsanos akceptét
skirgjtiesas pavéli.

2. Ja sada vienoSanas tiek panakta, datu ipasSnieks(-i) potencialajam pieteikuma iesniedz€jam
dara pieejamus visus zindatniskos un tehniskos datus par attiecigajiem izmégindjumiem
un pétijumiem vai dod potencialajam pieteikuma iesniedz€jam atlauju atsaukties uz datu
Ipasnieka izméginajumiem vai pétijumiem, iesniedzot pieteikumus saskanda ar So regulu.

3. Jal attieciba uz izmegindjumiem un petijumiem, kur iesaistiti mugurkaulnieki, I nav
panakta vienoSanas, potencialais pieteikuma iesniedzgjs I informeé Agentiiru I un datu
ipasnieku(-us) ne agrak ka vienu menesi péc tam, kad no Agentiiras sanemts datu
iesniedzeja(-u) nosaukums un adrese.

Agentiira 60 dienu laika p&c informacijas sanemsanas I pieskir atlauju potencialajam
pieteikuma iesniedz&jam atsaukties uz pieprasitajiem izméginajumiem un p&tijjumiem,
kuros iesaistiti mugurkaulnieki, ja potencialais pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka ir
veikts viss iespejamais, lai panaktu vienoSanos, un ka potencialais pieteikuma iesniedzéjs
ir samaksajis datu ipaSniekam(-iem) radusos izmaksu dalu. Ja potencialais pieteikuma
iesniedz€js un datu Ipasnieks nevar vienoties, valstu tiesas lemj par proporcionalu izmaksu
dalu, ko potencialais pieteikuma iesniedz&js maksa datu 1pasniekam.

Datu ipaSnieks neatraida nekadu maksajumu, ko tam piedava saskand ar So pantu,
tomér maksajuma pienemsSana neskar ta tiesibas sanemt izmaksu proporcionalu daju,
par ko lemj valsts tiesa, saskand ar §a punkta iepriekseéjo daju.

4. Kompensaciju par datu kopigu izmantoSanu nosaka taisnigi, parredzami un bez
diskriminacijas, nemot véra Agentiiras piepemtas pamatnostadnes'. Potencialajam
pieteikuma iesniedz&jam japiedalas izmaksu seg$ana vienigi attieciba uz to informaciju,
kas tam jaiesniedz saistiba ar So regulu.

5. Agentiiras Ilemumus, kas pienemti saskana ar §a panta 3. punktu, var parstidzet saskana ar
76. pantu.

63. pants
Datu izmantoSana turpmakiem pieteikumiem

1. Ja attiecigais datu aizsardzibas periods atbilstigi 59. pantam attieciba uz aktivo vielu ir
beidzies, kompetenta sanéméja iestade vai Agenttra var piekrist, ka nakamais atlaujas
pieteikuma iesniedzg&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 piemaisijumu
1pasibu zina, tai aktivajai vielai, attieciba uz kuru datu aizsardzibas termins ir beidzies.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 izstradato Vadliniju par datu apmainu 7. nodala.
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Ja attiecigais datu aizsardzibas termins atbilstigi 59. 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 iesniedzgjs var nodrosinat pieradijumus tam, ka
biocids ir tads pats ka tas, kas jau ir atlauts, vai arT ka to atskiribas attieciba uz riska
novértejumu nav nozimigas un aktiva viela vai vielas biocida ir tehniski ekvivalentas,
tostarp tiribas pakapes un piemaisijumu Tpasibu zina, tam vielam, kas ir jau ieprieks
atlautaja biocida.

Agentiiras lémumus, kas pienemti saskana ar $a punkta pirmo un otro dalu, var parsudzét
saskana ar 76. pantu.

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

a)  visus datus, kas vajadzigi biocida identific€Sanai, tostarp datus par ta sastavu;

b)  datus, kas vajadzigi aktivas vielas identificéSanai un aktivas vielas tehniskas
ekvivalences noteikSanai;

c) datus, kas vajadzigi, lai pieraditu, ka biocida risks un efektivitate ir salidzinami ar
atlauta biocida risku un efektivitati.

XV NODALA
INFORMACIJA UN SAZINA

1. IEDALA
PARRAUDZIBA UN ZINOSANA

64. pants
Atbilstiba prasibam

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai parraudzitu tirgii laistos biocidus un
apstradatos izstradajumus, lai konstatetu, vai tie atbilst §Ts regulas prasibam. Attiecigi
pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka
akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu'.

2. Dalibvalstis paredz kartibu oficialam kontrolém, kas javeic, lai nodroSinatu atbilstibu Sai
regulai.

Lai atvieglotu atbilstibas nodrosinasanu, tadu biocidu razotaji, kurus laiz Savienibas tirgi,
saistiba ar razoSanas procesu uztur atbilstosu dokumentdaciju papira vai elektroniska
formatda par td biocida kvalitati un dros$ibu, ko paredzets laist tirgii, un uzglaba
raZoSanas partijas paraugus. Dokumentacija vismaz ieklauj:

a)  aktivo vielu un citu sastavdalu, ko izmanto biocida raZoSanai, drosibas datu lapas
un specifikacijas;

! OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.
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b)  daZadu veikto raZoSanas operaciju uzskaiti;
c¢) iekSejas kvalitates kontroles rezultatus;
d)  raZoSanas partiju identifikaciju.

Ja janodroSina viendda $a panta pieméroSana, Komisija var pienemt istenoSanas aktus
saskand ar 81. panta 3. punkta minéto procediiru.

Pasakumus saskanda ar $o punktu veic, neradot parmeérigu administrativo slogu
uznéméjiem un daltbvalstim.

3. No ..." dalibvalstis ik pec pieciem gadiem iesniedz Komisijai zinojumu par §1s regulas
IstenoSanu to teritorija. Saja zinojuma ieklauj jo ipasi:

a)  informaciju par rezultatiem, kas iegtiti saskana ar 2. punktu veiktas oficialas
kontrolgs;

b) informaciju par saindéSanas gadijumiem un, ja tada pieejama, par arodslimibam, kas
saistitas ar biocidiem, it pasi attiectba uz mazak aizsargatam grupam, un
paveiktajiem specifiskajiem pasakumiem, lai nakotné samazinatu Sadu risku;

c¢)  jebkadu pieejamu informaciju par nelabveligo ietekmi uz vidi, ko izraistjusi
bioctdu lietoSana;

d)  informaciju par nanomaterialu izmantoSanu biocidos un iespejamo
apdraudejumu.

Zinojumus iesniedz lidz attieciga gada 30. jiinijam un tie attiecas uz laikposmu lidz
31. decembrim gada pirms to iesniegSanas.

Zinojumus ievieto atbilstoSaja Komisijas timekla vietne.

4, Pamatojoties uz zinojumiem, kas sanemti saskanda ar 3. punktu, un 12. ménesu laika no
dienas, kas noteikta minéta punkta otraja dala, Komisija I sagatavo apvienotu zinojumu
par §Ts regulas Tsteno$anu, jo Tpasi par 57. panta Tstenosanu. So zinojumu Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei.

65. pants
Konfidencialitate

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

*

OV: ludzu, ievietojiet datumu — divi gadi p&c §1s regulas piem&rosanas datuma.
! OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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2. Agentira un kompetentas iestades liedz piek]uvi informacijai, ja tas atklasana apdraud
attiecigo personu komercialo intereSu, privatuma vai drosibas aizsardzibu.

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

a)
b)

c)

d)

zinas par biocida pilnu sastavu;

razotas vai tirgll piedavatas aktivas vielas vai biocida precizs apjoms tonnas;
saiknes starp aktivas vielas raZotaju un personu, kas atbildiga par biocida laiSanu
tirgi, vai starp personu, kas atbildiga par biocida laiSanu tirgi, un biocida
izplatitajiem;

to personu vardi, uzvardi un adreses, kuri saistiti ar izméginajumiem, ko veic ar
mugurkaulniekiem.

Tomér gadijumos, kad ir vajadziga steidzama riciba, lai aizsargatu cilvéku veselibu,
drosibu vai vidi, vai citos gadijumos, kas saistiti ar seviskam sabiedribas interesém,
Agentiira vai kompetentas iestades izpauz $aja punkta minéto informaciju.

3. Neatkarigi no 2. punkta p&c atlaujas pieskirSanas nekada gadijuma neliedz piekluvi $adai
informacijai:

a)  atlaujas turétaja vardam vai nosaukumam un adresei;

b)  biocida razotaja vardam vai nosaukumam un adresei;

c)  aktivas vielas razotaja vardam vai nosaukumam un adresei;

d) aktivas vielas vai vielu saturam biocida un biocida nosaukumam;

e) fizikalajiem un kimiskajiem datiem saistiba ar biocidu;

f)  visam metodém, ka aktivo vielu vai biocidu iesp&jams padarit nekaitigu;

g)  atbilstigi 18. pantam paredz&to izm&ginajumu rezultatu kopsavilkumam, lai
noskaidrotu biocida efektivitati un ietekmi uz cilvékiem, dzivniekiem un vidi un
attieciga gadijuma ta sp&ju veicinat rezistenci;

h) ieteiktajam metod€m un piesardzibas pasakumiem, lai mazinatu risku, kas rodas
darbibas ar biocidu, ta transporteésana un lietosana, ka art ugunsgréku vai citu
bistamu paradibu radito risku;

i)  drosibas datu lapam;

j)  analizes metodém, kas minétas 18. panta 1. punkta c) apakSpunkta;

k)  biocida un ta iepakojuma iznicinasanas metodém,;
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piemérojamam procediiram un veicamajiem pasakumiem izbirSanas vai nopliides

gadijuma;
m) pirmajai palidzibai un mediciniskai konsultacijai, kas sniedzama gadijumos, kad ir
cietusie.
4, Ikviena persona, kas §is regulas piemérosanas vajadzibam iesniedz Agentiirai vai

kompetentajai iestadei ar aktivo vielu vai biocidu saistitu informaciju, var pieprastt, lai

66. panta 2. punkta minéta informacija netiktu izpausta, pieprasijuma ieklaujot
pamatojumu, kapec informacijas izpausana varétu kaitét tas vai kadas citas iesaistitas
personas komercialajam interesém.

66. pants
Publiska piekluve ar elektroniskiem lidzekliem

1. No dienas, kad aktiva viela ir apstiprindta, bez maksas tiek darita publiski un viegli
pieejama turpmak minéta aktuala informacija par aktivajam vielam, kura ir Agentiiras vai
Komisijas riciba:

a)

b)

©)

d)

g)
h)

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

attiecigd gadijuma nosaukumi Eiropas kimisko komercvielu saraksta;

klasifikacija un mark&jums, tostarp norade par to, vai aktiva viela atbilst kadam no

5. panta 1. punkta izklastitajiem kriterijiem,;

fizikalkimisko procesu gala rezultati un dati par aktivas vielas nokltsanu,
parvértibam un pasibam vidg;

visu toksikologisko un ekotoksikologisko p&tijumu rezultati,

saskana ar VI pielikumu noteiktais pielaujamais kaitigas ietekmes [imenis vai
paredzama koncentracija bez novérojamas iedarbibas;

saskana ar II pielikumu un III pielikumu paredzgetie noradijumi drosai lietoSanai;

analtZzu metodes, I kas minétas 11 pielikuma I sadalas 5.2. un 5.3. iedald un
II sadalas 4.2. iedala.

la No dienas, kad bioctds ir apstiprindts, Agentiira bez maksas dara publiski un viegli
pieejamu turpmak minéto aktualo informaciju:

a) atlaujas noteikumus un nosactjumus;
b)  biocida tehnisko ipaSibu kopsavilkumu; un
¢)  analtiu metodes, kas minétas Il pielikuma I sadalas 5.2. un 5.3. iedala un
II sadalas 5.2. iedala.
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2. No dienas, kad aktiva viela ir apstiprinata, Agentiira bez maksas dara publiski pieejamu
turpmak izklastito aktualo informdciju par aktivajam vielam, iznemot gadijumus, kad
informacijas iesniedzgja puse saskana ar 65. panta 4. punktu iesniedz pamatojumu, kuru
kompetenta iestade vai Agentiira I atzist par derigu un kura izklastits, kapec sada
publiskoSana var potenciali kait&t #as I vai kadas citas iesaistitas personas komercialajam
interesém:

a) jatas ir butiski klasificESsana un mark&Sana — vielas tiribas pakapi un to akfivo vielu
piemaisTjumu un/vai piedevu identitati, kuras zinamas ka bistamas;

b)  petijumu kopsavilkumus vai koncentrétos pétijumu kopsavilkumus, kas iesniegti
saistiba ar aktivo vielu apstiprinasanu;

c) citu drosibas datu lapa ietvertu informaciju, kas nav miné&ta §a panta 1. punkta;
d) vielas tirdzniecibas nosaukumu(-s);

€)  novértéjuma zinojumu.

2.a No dienas, kad bioctds ir apstiprindats, Agentiira turpmak mineto aktualo informaciju bez
maksas dara publiski pieejamu, iznemot gadijumus, kad informacijas iesniedzéeja puse
saskand ar 65. panta 4. punktu iesniedz; pamatojumu, kuru kompetenta iestade vai
Agentiira atzist par derigu un kura izklastits, kapéc Sada publiskoSana var potenciali
kaitet tas vai kadas citas iesaistitas personas komercialajam interesem:

a) petijumu kopsavilkumus vai koncentréetos petijumu kopsavilkumus, kas iesniegti
saistiba ar biocidu apstiprinasanu; un

b)  noveértejuma zinojumu.

67. pants
Uzskaite un zinoSana

1. Atlauju turétaji glaba uzskaites dokumentus par biocidiem, kurus vini laiz tirgii, vismaz
desmit gadus pec laiSanas tirgti vai desmit gadus pec atlaujas anulésanas vai deriguma
beigam, atkariba no ta, kur$ datums pienak agrak. Sajos uzskaites dokumentos ietverto
attiecigo informaciju vini p&c pieprasijuma dara pieejamu kompetentajai iestadei.

2. Lai nodrosinatu §a panta 1. punkta vienadu piemerosanu, Komisija saskana ar 81. panta

2. punkta min&to konsultéSanas procediiru pienem Istenosanas aktus, precizgjot uzskaites
dokumentos noradamas informacijas formu un saturu.

AM\888846LV.doc 68/211 PE479.434v01-00

LV LV



2. IEDALA
INFORMACIJA PAR BIOCIDIEM

68. pants
Biocidu klasific€Sana, iepakoSana un markesana

1. Atlauju turétaji nodrosina, ka biocidus klasificg, iepako un marke saskana ar apstiprinato
biocida 1pasibu kopsavilkumu, jo Tpasi bistamibas apzim&jumiem un drosibas prasibu
apzim&jumiem, kas min&ti attiecigi 21. panta 2. punkta i) apakSpunkta, ka ar7 saskana ar
Direktivu 1999/45/EK un attieciga gadijuma ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Turklat biocidus, kurus var kliidaini noturét par partikas produktiem, tostarp par
dzerieniem vai dzivnieku baribu, iepako ta, lai $adas kltidisanas iesp&ju samazinatu lidz
minimumam. Ja tie ir pieejami plasai sabiedribai, to sastava ietver sastavdalas, kas attur no
to lietoSanas uztura, un jo 1pasi — dara tos nepievilcigus b&rniem.

2. Atlauju turétaji nodrosina atbilstibu 1. punkta prasibam, ka ar1 nodrosina, ka mark&jums
nav maldinoSs attieciba uz biocida radito risku cilvéku veselibai vai videi vai ta efektivitati,

29 9 9 9

un taja nekada gadijuma nav norades ’zema riska biocids”, netoksisks”, ’nekaitigs”,

29 9

”dabigs”, ”videi draudzigs”, "nekaitigs dzivniekiem” vai lidzigas norades. Turklat
mark&uma skaidri un neizdzeéSami noradama $ada informacija:

a)  katras aktivas vielas identitate un tas koncentracija metriskajas mérvienibas;

aa) tas, vai produktd ir nanomateriali un vai produkts rada kadus pasus
apdraudejumus, ka ari péc katras atsauces uz nanomaterialiem iekavas ieraksta
vardu "nano’;

b)  atlaujas numurs, ko kompetenta iestade vai Komisija pieskirusi biocidam;

c) atlaujas turétaja vards vai nosaukums un adrese;

d) preparativais veids;

e) lietoSana, kadai atlauts izmantot biocidu;

f)  lietotdjam ierasta un saprotama veida izteikti lietoSanas noradijumi, lietoSanas
biezums un metriskajas mervienibas izteiktas devas katram atlauja paredzetai
lietoSanai;

g)  zinas par iesp&jamu tieSu vai netieSu kaitigu blakusietekmi un visi noradijumi par
pirmo palidzibu;

h)  japievienoti lietoSanas noradijumi, teikums ”Pirms lietoSanas izlasiet pievienotos
noradijumus” un attieciga gadijuma bridinajumi, kas paredz&ti mazak aizsargatam

grupam;

i) noradijumi par biocida un ta iepakojuma droSu iznicinaSanu, attieciga gadijuma
ieklaujot aizliegumu iepakojumu izmantot atkartoti;
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j)  preparata partijas numurs vai apzZim&jums un deriguma termins parastos glabasanas
apstak]os;

k)  attieciga gadijuma biocidajai ietekmei vajadzigais laiks, intervals, kas jaievero starp
biocida lietoSanas reiz€m vai starp lietoSanu un apstradata biocida nakamo
izmantoSanu vai cilvéku vai dzivnieku nakamo piekluvi vietai, kura lietots biocids,
ieskaitot zinas par dekontaminacijas lidzekliem un pasakumiem un apstradato vietu
vajadzigo védinasanas ilgumu; zinas par iekartu piemérotu tiriSanu; zinas par
piesardzibas pasakumiem lietoSanas un transportésanas laika;

1)  attieciga gadijuma — lietotaju kategorijas, kuras drikst lietot biocidu;

m) attieciga gadijuma — informacija par Tpasu bistamibu videi, Tpasi attieciba uz
nemérka organismu aizsardzibu un tidens piesarnojuma noversanu;

n)  attieciba uz biocidiem, kuri satur mikroorganismus, — markesanas prasibas saskana
ar Direktivu 2000/54/EK.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja tas ir nepiecieSams biocida lieluma vai funkcijas dgl, d), ),
g), 1), j), k) un m) apaksSpunkta min€to informaciju var noradit uz iepakojuma vai
iepakojumam pievienotajos lietoSanas noradijumos.

3. Dalibvalstis var pieprasit:

a)  nodroSinat iepakojuma, etikeSu un lietoSanas noradijumu paraugus, modelus vai
skices;

b) lai biocidus, kuri tiek piedavati tirgii So valstu teritorija, mark&tu attiecigaja valsts
oficialaja valoda vai valodas.

69. pants
Drosibas datu lapas

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

70. pants
Biocidu registrs

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

2. Biocidu registru izmanto informacijas apmainai starp kompetentajam iestadém, Agentiiru
un Komisiju un starp pieteikuma iesniedzgjiem un kompetentajam iestadém, Agentiiru un
Komisiju.

3. Pieteikuma iesniedz&ji Biocidu registru izmanto, lai I iesniegtu pieteikumus un datus

visam procediram, uz ko attiecas 5t regula.
3.a Péc tam, kad pieteikuma iesniedzéji ir iesniegusi pieteikumus un informaciju, Agentiira
parliecinas, ka pieteikumi ir iesniegti pareiza forma, un nekavejoties pazino to

attiecigajai kompetentajai iestadei.
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Ja Agentiira nolemj, ka iesniegtais pieteikums nav pareizi noformets, ta norvaida
pieteikumu un attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju.

3.b Kad attieciga kompetenta iestade pieteikumu ir valid&jusi I vai pienémusi I , to Biocidu
registra dara pieejamu visam citam kompetentajam iestadém un Agentrai.

4, Kompetentds iestiades un Komisija Biocidu registru izmanto, lai registrétu un pazinotu
savus lemumus attiectba uz biocidu atlaujam, un atjaunina informaciju Biocidu registra,
kad tiek pienemti Sie lemumi. Kompetentas iestades Biocidu registra jo ipasi atjaunina
informaciju, kas saistita ar biocidiem, kuri atlauti to teritorija, kuriem atteikta, grozita,
atjaunota vai anulta valsts atlauja vai kuriem pieSkirta, atteikta vai anuléta paralelas
tirdzniectbas atlauja. Komisija jo ipasi atjaunina informaciju, kas saistita ar biocidiem,
kuri atlauti Savieniba vai kuriem atteikta, grozita, atjaunota vai anuléta Savienibas atlauja.

Informacija, kas jaieklauj Biocidu registra, attiecigi ietver:

a) atlaujas noteikumus un nosactjumus;

b)  regulas 21. panta 2. punktd mineéto biocida pastbu kopsavilkumu;
¢)  bioctda novértejuma zinojumu.

Saja punktd minéto informdciju art dara pieejamu pieteikuma iesniedzéjam ar Biocidu
registra starpniecibu.

4.a Ja Biocidu registrs nav uzsacis pilntba darbibu lidz . vai peéc $a datuma partrauc
darboties, visi pienakumi, kuri saistiti ar pieteikumu iesniegSanu un sazinu un uzticéti
dalibvalstim, kompetentajam iestadem, Komisijai un pieteikumu iesniedzéjiem saskana
ar o regulu, turpina biit speka. Lai nodroSinatu $a panta vienadu pieméroSanu, jo ipasi
attieciba uz formu, kada informadaciju iesniedz un apmainds ar to, Komisija pienem
nepiecieSamos pasakumus saskand ar 81. panta 3. punkta mineéto parbaudes procediiru.
Sos pasakumus veic ierobefota laikposma, kas ir vienigi tik ilgs, cik nepiecieSams
Biocidu registra pilnigai darbspéjas sasniegSanai.

5. Komisija, izmantojot TstenoSanas aktus, var pienemt siki izstradatus noteikumus par to,
kada veida informacija jaievada Biocidu registra. Mingtos isteno$anas aktus pienem
saskana ar 81. panta 2. punkta min&to konsultéSanas procediiru.

6. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu, lai noteiktu papildu
noteikumus registra izmanto$anai.

71. pants
Reklama

1. Ikviena biocida reklama atbilst Regulas (EK) Nr. 1272/2008 noteikumiem, ka arT taja
ieklauj teikumus ,,Lietojiet biocidus uzmanigi. Pirms lietoSanas vienmér izlasiet etiketi un
informaciju par biocidu”. Sie teikumi ir skaidri atSkirami no par&ja reklamas teksta un ir
salasami.

OV: ludzu, ievietojiet $1s regulas piemé&rosanas datumu.
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2. Reklamas devgji vardu ,,biocidi” ieprieks ming&tajos teikumos var aizstat ar skaidru atsauci
uz reklaméta biocida veidu.

3. Biocidu reklamas biocidu nedrikst att€lot veida, kas sniedz maldinoSu prieksstatu par
biocida radito risku cilvéku veselibai vai videi vai par ta efektivitati. Biocida reklama
nekada gadijuma nedrikst biit norades ,,zema riska biocids”, ,,netoksisks”, ,,nekaitigs”,
,dabigs”, ,,videi draudzigs”, ,,nekaitigs dzivniekiem” vai lidzigas norades.

72. pants
Informacija saindéSanas gadijumos

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

XVI NODALA
AGENTURA

73. pants
Agentiiras uzdevumi

1. Agentiira veic uzdevumus, kas tai uzdoti ar So regulu.

2. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 78. Iidz 84., 89. un 90. pantu mutatis mutandis piemero,
nemot véra $aja regula paredz&tos Agentiras uzdevumus.

74. pants
Biocidu komiteja

1. Ar 80 Agentiira izveido Biocidu komiteju.
Biocidu komiteja ir atbildiga par Agentiiras atzinuma sagatavo$anu §ados jautajumos:
a)  pieteikumi aktivo vielu apstiprinaSanai vai apstiprinasanas atjaunosanai;
b)  aktivo vielu apstiprinasanas parskatiSana;

c¢) pieteikumi tadu aktivo vielu ieklausanai I pielikuma, kuras atbilst 27. panta
izklastitajiem noteikumiem, un $adu aktivo vielu ieklausanas I pielikuma
parskatiSana;

d) aizstajamo aktivo vielu identifikacija;
e) pieteikumi biocidu Savienibas atlaujas sanemsanai un Savienibas atlaujas
atjaunoSanai, anul&Sanai un groziSanai, iznpemot gadijumus, kad pieteikumi attiecas

uz administrativam izmainam;

f)  zinatniski un tehniski jautajumi, kas attiecas uz savstarp€jo atziSanu saskana ar
37. pantu;

g) péc Komisijas vai dalibvalstu kompetento iestazu liiguma — visi citi jautajumi, kas

rodas, 1stenojot So regulu, un ir saistiti ar risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai
videi, vai saistiti ar tehniskiem noradijjumiem.
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2. Katrai dalibvalstij ir tiesibas iecelt locekli Biocidu komiteja. Dalibvalstis var iecelt ar1
locekla aizstaj&ju.

Lai atvieglotu $o darbu, ar Agentiiras valdes Iémumu un Komisijas piekriSanu komiteju var
sadalit divas vai vairakas paral€las komitejas. Katra paraléla komiteja ir atbildiga par tiem
Biocidu komitejas uzdevumiem, kuri tai ir uzdoti. Katrai dalibvalstij ir tiesibas izraudzities
vienu dalibnieku katra paral€laja komiteja. Viena un ta pati persona var biit izraudzita
darbam vairak neka viena paral€laja komiteja.

3. Komitejas loceklus iecel, nemot véra vinu pieredzi 1. punkta min€to uzdevumu veiksana,
un vini var stradat kompetentaja iestad€. Vinus atbalsta ar dalibvalstis pieejamiem
zinatniskiem un tehniskiem resursiem. Saja noliika dalibvalstis Komitejas locekliem, ko tas
iec€lusas, nodro$ina pienacigus zinatniskus un tehniskus resursus.

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

75. pants
Agentiras sekretariats

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

a)  izveido un uztur Biocidu registru;

b)  veic uzdevumus, kas saistiti ar §1s regulas 7. panta 3. un 4. punkta, 13. panta
3. punkta, 42. panta 3. un 4. punkta un 44. panta 3. punkta minéto pieteikumu
validesanu;

c¢) nosaka tehnisko ekvivalenci;

d) 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 iesniedz€jiem, 1pasi MV U, konsultacijas un palidzibu saistiba ar
aktivas vielas apstiprinasanu vai ieklauSanu §ts regulas I pielikuma vai saistiba ar
Savienibas atlauju;

f)  sagatavo skaidrojoSu informaciju par So regulu;

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

h)  pec Komisijas pieprasijuma sniedz tehnisku un zinatnisku atbalstu, lai uzlabotu
Savienibas, kompetento iestazu, starptautisku organizaciju un treso valstu sadarbibu
zinatniskos un tehniskos jautajumos, kas saistiti ar biocidiem;

1) dara zinamus Agentiiras piepemtos Iémumus;

j)  nosaka formatus un programmatiiras pakotnes informacijas iesniegSanai Agentura;
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ja) sniedz atbalstu un palidzibu daltbvalstim, lai izvairitos no tadu pieteikumu
paraleélas verteSanas, kuri attiecas uz vieniem un tiem paSiem vai lidzigiem
biocidiem, ka minets 28. panta 4. punkta un 42. panta 5. punkta.

2. Informaciju, kas noradita 66. panta 1. un 2. punkta, sekretariats bez maksas dara publiski
pieejamu interneta, iznemot gadijumus, kad saskana ar 65. panta 4. punktu iesniegtais
lagums tiek atzits par pamatotu. Citu informaciju Agentara péc pieprasijuma dara pieejamu
saskana ar 65. pantu.

76. pants
Apelacija

1. Lémumus, ko Agentiira piepémusi saskana ar 7. panta 2. punktu, 13. panta 3. punktu,
25. panta 2. punktu, 42. panta 2. punktu, 44. panta 3. punktu, 53. panta 3. punktu, 62. panta
3. punktu un 63. panta 1. punktu, var parsiidzeét Apelacijas padomei, ko izveido saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

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

No personas, kas iesniedz apelaciju, var iekasét maksu saskana ar §is regulas 79. panta

1. punktu.
2. Saskana ar 1. punktu iesniegta apelacija aptur [lémuma izpildi.
77. pants
Agentiras budzets
1. Sis regulas pieméro$anas vajadzibam Agentiiras ienémumi ir:

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

b)  maksa, kas samaksata Agentirai saskana ar $o regulu;

c) atlidziba, ko Agentiira sapémusi par pakalpojumiem, kurus ta sniedz saskana ar $o
regulu;

d)  brivpratigas dalibvalstu iemaksas.

2. Agentiiras budZeta tiek nodaliti tie iepémumi un izdevumi, kas saistiti ar $aja regula
paredzetiem pasakumiem, un tie, kas saistiti ar Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredz&tiem
pasakumiem, un par tiem tiek gatavoti atseviski budzeta parskati un gramatvedibas
parskati.

Agentiiras ienémumus, kas minéti Regulas (EK) Nr. 1907/2006 96. panta 1. punkta,

neizmanto $aja regula paredz&tu uzdevumu veik$anai. Agentiiras iep€mumus, kas minéti $a
panta 1. punkta, neizmanto Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredzétu uzdevumu veiksanai.
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78. pants
Formati un programmatira
informacijas iesniegSanai Agentiira

Agentiira norada formatus un programmatiiras pakotnes un dara tas bez maksas pieejamas sava
timekla vietng, kas jaizmanto informacijas iesniegSanai Agentiira. Kompetentas iestades un
pieteikuma iesniedz€ji izmanto Sos formatus un pakotnes, iesniedzot informaciju saskana ar So
regulu.

Tehnisko dokumentaciju, kas min&ta 6. panta 1. punkta un 19. panta, iesniedz izmantojot [UCLID
programmatiiras pakotni.

XVII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

79. pants
Maksas un atlidziba

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

a)  Agenturai maksajamas maksas, tostarp gada maksu par produktiem, kam pieskirta
Savienibas atlauja saskana ar VIII nodalas noteikumiem, un maksu par
pieteikumiem savstarpéjai atziSanai saskand ar VII nodalas noteikumiem;

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

c)  samaksas nosacijjumus.

Mingéto stenoSanas regulu pienem saskana ar 81. panta 3. punkta min&to parbaudes
procediiru. Ta attiecas tikai uz Agentiirai maksajamam maksam.

Agentiira var iekasét atlidzibu par citiem tas sniegtiem pakalpojumiem.
Agentiirai maksajamas maksas nosaka tada apjoma, lai nodro$inatu to, ka iepémumi no $§Tm
maksam kopa ar citiem Agentiiras ienémumiem saskana ar $o regulu ir pietiekami, lai
segtu sniegto pakalpojumu izmaksas. Agentiira publisko maksajamas maksas.

2. Dalibvalstis tiesi ickas€ maksas no pieteikuma iesniedz&jiem par pakalpojumiem, ko tas
sniedz attieciba uz Saja regula noteiktajam procediiram, tostarp par pakalpojumiem, ko
veikuS$as dalibvalstu kompetentas iestades, darbojoties ka kompetentas iestades, kas veic

novertesanu.

Balstoties uz 3. punkta izklastitajiem principiem, Komisija sniedz norades attieciba uz
maksu saskanoto struktiiru.

Dalibvalstis var iekaset gada maksu par biocidu piedavaSanu to tirgos.
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Dalibvalstis var iekaset atlidzibu par citiem to sniegtiem pakalpojumiem.

Dalibvalstis nosaka un publicé maksu apmeérus, kas maksajami to kompetentajam
iestadeém.
3. Gan uz 1. pantd mingtas istenosanas regulas, gan uz dalibvalstu pasu noteikumiem par

maksam attiecas $adi principi:

a)  maksas tiek noteiktas tada apméra, lai nodroSinatu to, ka ien€mumi no $tm maksam
principa ir pietiekami, lai segtu sniegto pakalpojumu izmaksas, un neparsniedz to,
kas vajadzigs So izmaksu segSanai;

b)  maksu dalgji atlidzina, ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz
paredzgetaja termina;

c) vajadzibas gadijuma nem véra MVU 1pasas vajadzibas, tostarp iespéju sadalit
maksu vairakas iemaksdas un posmos,

d)  maksu struktira un apmeéra nem vera to, vai informacija ir iesniegta kopigi vai
atseviski;

€)  pienacigi pamatotos apstaklos un ja tam piekrit Agentiira vai kompetenta iestade, ir
iesp€jama pilniga vai dalgja atbrivo$ana no maksas; un

f) I terminus maksﬁml nosaka, pienacigi nemot véra $aja regula paredz&to procediiru

terminus.
80. pants
Kompetentas iestades
1. Dalibvalstis noriko kompetento iestadi vai kompetentas iestades, kas ir atbildigas par $is

regulas TstenoSanu.

Dalibvalstis nodroSina, ka kompetentajam iestadeém ir pietickami daudz atbilstigi
kvalific€tu un pieredz&jusu darbinieku, lai $aja regula paredzetos pienakumus varetu veikt
efektivi un iedarbigi.

2. Kompetentas iestades sniedz konsultacijas pieteikumu iesniedzgjiem, 1pasi MVU, un visam
citam ieinteres€tam pusém par to attiecigiem pien@kumiem un saistibam saskana ar So
regulu. Sajas konsultacijas sniedz padomus par iesp&jam pielagot 6. un 19. panta
paredzgtas datu sniegSanas prasibas, par iemesliem, pamatojoties uz kuriem ir iespgjams
veikt pielagojumus, un par to, ka sagatavot ierosinajumu. Sis konsultacijas sniedz papildus
konsultacijam un palidzibai, ko Agentiras sekretariats sniedz saskana ar 75. panta
1. punkta d) apakspunktu.

Kompetentas iestades jo 1pasi var sniegt padomus, izveidojot palidzibas dienestus.

Palidzibas dienesti, kas jau izveidoti saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006, var darboties
ka palidzibas dienesti atbilstigi Sai regulai.
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3. Dalibvalstis Iidz ... pazino Komisijai norikoto kompetento iestazu un, ja tadi pastav,
palidzibas dienestu nosaukumus un adreses. Dalibvalstis bez liekas kavéSanas informé
Komisiju par visam izmainam kompetento iestazu vai palidzibas dienestu nosaukumos un
adreses.

Komisija publisko kompetento iestazu un palidzibas dienestu sarakstu.

81. pants
Pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Biocidu pastaviga komiteja (,,komiteja’). Min&ta komiteja ir komiteja
Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

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

4, Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu.
82. pants
Delegésanas isteno$ana
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras piegemt 5. panta 3. punkta, 20. panta 3. punkta, 22. panta 5. punkta, 27. panta

1. un 3. punkta, 39. panta, 55. panta 4. punkta, 70. panta 6. punkta, 84. panta un 88. panta
1. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no o
Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms
piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru deleg€sana 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 5. panta 3. punkta, 20. panta
3. punkta, 22. panta 5. punkta, 27. panta 1. un 3. punkta, 39. panta, 55. panta 4. punkta,
70. panta 6. punkta, 84. panta un 88. panta 1. punkta min&to pilnvaru delegéSanu. Ar
atsauk$anas 1émumu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas speka
nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

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

5. Saskana ar 5. panta 3. punktu, 20. panta 3. punktu, 22. panta 5. punktu, 27. panta 1. un
3. punktu, 39. pantu, 55. panta 4. punktu, 70. panta 6. punktu, 84. pantu un 88. panta

OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas piemérosanas datumu.
OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas speka stasanas datumu
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1. punktu pienemts deleggtais akts stajas speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad
minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms min&ta laikposma beigdm gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu [émumu neizteikt iebildumus.
Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem

meénesiem.
83. pants
Steidzamibas procediira
1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar steidzamibas procediiru, stajas spéka nekavéjoties

un to pieméro, kamer nav izteikti nekadi iebildumi atbilstosi 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadél izmanto
steidzamibas proceduru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
82. panta 5. punkta minéto procediiru. Sada gadijuma Komisija nekavégjoties atce] aktu,
ieverojot Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojumu par [émumu izteikt iebildumus.

84. pants
Pielagosana zinatnes un tehnikas attistibai

Lai nodroS$inatu, ka §1s regulas noteikumus var pielagot zinatniskajam un tehniskajam progresam,
Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 82. pantu attieciba uz II, III un
IV pielikuma pielagoSanu $adam zinatniskajam un tehniskajam progresam.

85. pants
Aktivas vielas, kas ieklautas Direktivas 98/8/EK I pielikuma

Tiek uzskatits, ka aktivas vielas, kas ieklautas Direktivas 98/8/EK I pielikuma, ir apstiprinatas
saskana ar So regulu un tas tiek ieklautas 9. panta 2. punkta min&taja saraksta.

86. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piem@rojamas par §is regulas noteikumu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to izpildi. Paredz&tajam
sankcijam jabit efektivam, sam&rigam un preventivam. Dalibvalstis min&tos noteikumus dara
zinamus Komisijai ne vélak ka ...~ un nekavéjoties pazino Komisijai visus turpmakos grozijumus,
kas tos ietekmg.

87. pants
Drosibas klauzula

Ja, pamatojoties uz jauniem pieradijumiem, dalibvalstij ir pamatots iemesls uzskatit, ka saskana ar
§1s regulas prasibam atlauts biocids tomér rada nopietnu tilit€ju vai ilgtermina risku cilvéku vai
dzivnieku, 1pasi mazak aizsargatu grupu, veselibai vai videi, ta var veikt piemerotus pagaidu
pasakumus. Dalibvalsts par to nekavegjoties attiecigi inform& Komisiju un pargjas dalibvalstis un

*

OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas piemérosanas datumu.
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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 pasakumu. Min&tos Tstenos$anas aktus pienem saskana ar
81. panta 3. punkta mingto parbaudes procediru.

88. pants
Parejas pasakumi

1. Komisija turpina saskana ar Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punktu uzsakto darba
programmu visu esoSo aktivo vielu sistematiskai parbaudei, lai to pabeigtu lidz 2014. gada
14. maijam. Sim noliikam Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
82. pantu attieciba uz darba programmas izpildi un kompetento iestazu un programmas
dalibnieku saistito tiestbu un pienakumu noteiksanu.

Atkariba no darba programmas izpildes gaitas Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos
aktus saskana ar 82. pantu attieciba uz darba programmas izpildes termina pagarinasanu uz
noteikta laikposmu.

Lai atvieglotu netraucétu pareju no Direktivas 98/8/EK uz So regulu, darba programmas
laika Komisija pienem vai nu istenosanas noteikumus, ar kuriem paredz, ka vai nu aktiva
viela ir apstiprinata un ar kadiem nosacijumiem tas ir darits, vai — gadijumos, kad nav
izpilditas 4. panta 1. punkta vai vajadzibas gadijuma 5. panta 2. punkta prasibas vai
noteiktaja termina nav iesniegta vajadziga informacija un dati, — 1stenosanas lémumus,
kuros apliecina, ka aktiva viela nav apstiprinata. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 81. panta 3. punkta min€to parbaudes procediiru. Noteikumos par aktivas vielas
apstiprinasSanu norada apstiprinasanas datumu. Tiek piemeérots 9. panta 2. punkts.

2. Atkapjoties no §1s regulas 17. panta 1. punkta, 18. panta 1. punkta un 19. panta 1. punkta
un neskarot $a panta 1. un 3. punktu, dalibvalsts var turpinat piemérot tas pasreizgjo
sistemu vai praksi konkréta biocida piedavasanai tirgii ne ilgak ka divus gadus pec dienas,
kad ped&ja no minéta biocida aktivajam vielam ir apstiprinata. Ta var saskana ar valsts
noteikumiem atlaut piedavat tirgii tikai sava teritorija tadu biocidu, kas satur esosas aktivas
vielas, kuras ir tikuSas vai Sobrid tiek novertetas 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', bet kuras vél nav apstiprinatas attieciba uz
konkréto produkta veidu.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja tiek pienemts [émums neapstiprinat aktivo vielu, dalibvalsts
var turpinat piemérot tas pasreiz€jo sist€mu vai praksi biocidu piedavasanai tirgii ne ilgak
ka divpadsmit ménesus péc dienas, kad pienemts 1émums neapstiprinat aktivo vielu
saskana ar 1. punkta treSo dalu.

3. P&c tam, kad pienemts 1émums par konkré&tas aktivas vielas apstiprinasanu attieciba uz
konkretu produkta veidu, dalibvalstis nodroSina to, ka atlaujas minéta produkta veida
biocidiem un mingto aktivo vielu saturosiem biocidiem attiecigi pieskir, groza vai anulg
saskana ar So regulu divu gadu laika no apstiprinasanas dienas.

1 OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.
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Sim noliikam tie, kuri vélas iesniegt pieteikumu tadu minéta produkta veida biocidu
atlaujai vai vienlaicigai savstarp€jai atzisanai, kuri satur tikai esoSas aktivas vielas,
iesniedz pieteikumus atlaujai vai vienlaicigai savstarp€jai atziSanai dalibvalstu
kompetentajam iestadem ne vélak ka diena, kad attieciga aktiva viela vai vielas
apstiprinatas. Ja biocidi satur vairak neka vienu aktivo vielu, atlaujas pieteikumus iesniedz
ne velak ka diena, kad attieciba uz konkrétu produkta veidu stajas speka l[émums par
pedgjas aktivas vielas apstiprinasanu.

Ja pieteikums at]aujai vai vienlaicigai savstarp&jai atziSanai nav iesniegts saskana ar otro
dalu:

a)  biocidu partrauc piedavat tirgi 180 dienas p&c dienas, kad attieciga aktiva viela vai
vielas apstiprinatas; ka ar1

b)  biocidu esoSo krajumu iznicinasanu un lietoSanu var turpinat, [idz aprit€jusas
365 dienas kops dienas, kad attieciga aktiva viela vai vielas apstiprinatas.

4, Ja dalibvalsts kompetenta iestade ir noraidijusi saskana ar 3. punktu iesniegtu atlaujas
pieteikumu biocidam vai ir nol€émusi atlauju nepieskirt, attiecigo biocidu partrauc piedavat
tirgdi 180 dienas p&c noraidisanas vai Iémuma pienemsanas. Sadu biocidu eso$o krajumu
iznicinaSanu un lietoSanu var turpinat, [1dz apritgjusas 365 dienas kops noraidisanas vai
lémuma pienemsanas.

89. pants
Parejas pasakumi attieciba uz aktivajam vielam,
kas novertetas saskana ar Direktivu 98/8/EK

1. Agentira ir atbildiga par tas dokumentacijas novértésanas procesa koordinésanu, kas
. . - * . . - =\ . . . .
iesniegta péc ... , un veicina noveértéSanu, sniedzot organizatorisku un tehnisku atbalstu
dalibvalstim un Komisijai.

2. Pieteikumus, kas iesniegti Direktivas 98/8/EK piemerosanas vajadzibam un kuriem
daltbvalstu veikta novert€sana saskana ar Direktivas 98/8/EK 11. panta 2. punktu 11dz
... nav pabeigta, kompetentas iestades I noverte saskana ar §is regulas noteikumiem un
attieciga gadijuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 1451/2007 noteikumiem.

Novertejumu veic, balstoties uz informdciju, kas sniegta dokumentacija, kura iesniegta
saskana ar Direktivu 98/8/EK.

Ja novertejuma konstate, ka rodas Saubas, kas izriet no pasreizejas regulas noteikumu
pieméroSanas, kuri nebija ieklauti Direktiva 98/8/EK, pieteikuma iesniedzéjam dod
iespeju iesniegt papildu informaciju.

Tiek velfitas visas piiles, lai izvairitos no nepiecieSamibas péc papildu izmégindjumiem
ar mugurkaulniekiem.

Tiek veltitas visas piiles, lai neraditu kaveSanos parskatiSanas programma, kas izklastita

*

OV: ludzu, ievietojiet datumu — viens gads péc $1s regulas piemé&rosanas.
OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas piemérosanas datumu.
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Regula (EK) Nr. 1451/2007, So parejas noteikumu rezultata.

Neatkarigi no 1. punkta Agentiira ir atbildiga ar par tas dokumentacijas novertésanas
procesa koordingSanu, kas iesniegta Direktivas 98/8/EK piemérosanas vajadzibam un kuras
novertesana lidz ... * nav pabeigta, un veicina noveért€Sanas sagatavosanu, no 2014. gada
1. janvara sniedzot organizatorisku un tehnisku atbalstu dalibvalstim un Komisijai.

89.a pants
Parejas pasakumi attieciba uz pieteikumiem bioctdu atlauju sanemsanai, kas iesniegti saskana ar
Direktivu 98/8/EK

Pieteikumus biocidu atlaujam, kas iesniegti Direktivas 98/8/EK pieméroSanas vajadzibam un
kuru novérteSana lidz ... * nav pabeigta, kompetentas iestades noverté saskana ar minétas
direktivas noteikumiem.

Neskarot ieprieksejo punktu, ja aktivas vielas riska novertejuma konstate, ka

— atbilst viens vai vairaki 5. panta 1. punkta uzskaititi kritériji — biocidu atlauj saskanda ar
18. panta noteikumiem;

— atbilst viens vai vairaki 10. panta 1. punktd uzskaititi kriteriji — biocidu atlauj saskana ar
22. panta noteikumiem.

Ja novértejuma konstate, ka rodas Saubas, kas izriet no pasreizejas regulas noteikumu
piemeroSanas, kuri nebija ieklauti Direktiva 98/8/EK, pieteikuma iesniedzejam dod iespéju
iesniegt papildu informaciju.

91. pants
Parejas pasakumi attieciba uz biocidiem,
kas atlauti / registreti saskana ar Direktivu 98/8/EK

1. Biocidus, kam saskana ar Direktivas 98/8/EK 3., 4., 15. vai 17. pantu atlauja izsniegta vai
registracija veikta pirms I ..., var turpinat piedavat tirgi un lietot, ievérojot attieciga
gadijuma min&taja direktiva noteiktos atlaujas vai registracijas nosacijumus, lidz atlaujas
vai registrdacijas beigu terminam vai tas anuléSanai.

2. Neskarot iepriek$ejo punktu, biocidiem, kas minéti 1. punkta, So regulu pieméro no I .0

OV: liudzu, ievietojiet $is regulas piemeéroSanas datumu.
OV: ludzu, ievietojiet $1s regulas piemérosSanas datumu.
OV: ludzu, ievietojiet §Ts regulas piemerosanas datumu.
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92. pants
Parejas pasakumi attiectba uz biocidiem, kuri nav Direktivas 98/8/EK darbibas joma

Neskarot 88. pantu, picteikumus atlaujas sar,leméanail biocidiem, kuri nav
Direktivas 98/8/EK darbibas jomd un ir $ts regulas darbibas jomda un kuri bija pieejami
tirgdi ... , iesniedz ne vélak ka ...

Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, $a panta 1. punkta minétos biocidus, I par kuriem ir
iesniegts pieteikums saskana ar $a panta 1. punktu, var turpinat piedavat tirgii Iidz dienai,
kad pienemts I1émums pieskirt atlauju. Ja pienem 1€mumu noraidit atlaujas pieSkirSanu,
sadus biocidus partrauc piedavat tirgi 180 dienas péc $ada lemuma pienemsanas.

Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, §a panta 1. punkta minetos biocidus, I par kuriem nav
iesniegts pieteikums saskana ar §@ panta 1. punktu, var turpinat piedavat tirgii 180 dienas
péEc $a panta 1. punkta minétas dienas.

To biocidu esoSo krajumu iznicinasanu un lietoSanu, kurus kompetenta iestade vai
Komisija nav at]avusi attiecigajam lietojumam, var turpinat ne ilgak ka 365 dienas p&c
dienas, kad pienemts pirmaja dala minétais [emums, vai divpadsmit ménesus p&c otraja
dala mingtas dienas, proti, vélakaja no abiem datumiem.

93. pants
Parejas pasakumi attieciba uz apstradatiem izstradajumiem

Atkapjoties no 57. panta un neskarot 88. pantu, apstradatus izstradajumus, kuri bija
pieejami tirgii ... ", var turpinat laist tirgii lidz dienai, kad pienemts Iémums par biocidos, ar
kuriem apstradatie izstradajumi apstradati vai kurus tie satur, eso$as aktivas vielas vai vielu
apstiprinasanu attieciba uz konkrétu produkta veidu, ja atlaujas pieteikums par aktivas
Vielgs vai vielu apstiprinasanu attieciba uz konkrétu produkta veidu ir iesniegts ne vélak ka

Ja attieciba uz konkretu produkta veidu pienem l€émumu neapstiprinat aktivo vielu,
apstradatus izstradajumus, kas satur biocidus vai ir apstradati ar biocidiem, kuri satur
mingto aktivo vielu, parsta;j laist tirgii 180 dienas p&c $ada lémuma pienemsanas vai sakot
no... ., proti, velakaja no abiem datumiem, ja vien saskana ar 1. punktu nav iesniegts
pieteikums apstiprinasanai.

Exd

*%

OV: ludzu, ievietojiet $1s regulas piemeérosanas datumu.

OV: ludzu, ievietojiet datumu — cCetri gadi p&c §1s regulas piemerosanas dienas.
OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas speka stasanas datumu.

OV: ludzu, ievietojiet datumu — tris gadi p&c §1s regulas piemérosanas dienas.
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95. pants
Parejas pasakumi attieciba uz piekluvi dokumentacijai par aktivo vielu

Sakot no ... -, jebkura persona, kas vélas laist Savienibas tirgii aktivo vielu (aktivas vielas)
atseviski vai biocidu sastava (turpmak ,,attieciga persona”), par katru aktivo vielu, ko ta
razo vai import€ izmanto$anai biocidos, iesniedz Agentirai:

a)  dokumentaciju, kas atbilst I pielikuma prasibam vai attieciga gadijuma Direktivas
98/8/EK 1A pielikuma prastbam; vai

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

c)  atsauci uz a) apakSpunktd minéto dokumentaciju, attieciba uz kuru beigusies visi
datu aizsardzibas termini.

Ja attieciga persona nav fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémeéjdarbibu Savieniba,
saskana ar pirmo dalu prastto informaciju iesniedz sadu aktivo vielu (aktivas vielas)
saturosa biocida import&tajs.

Sa punkta piemérosanas vajadzibam un attieciba uz eso§am aktivam vielam, kas min&tas
Regulas (EK) Nr. 1451/2007 I pielikuma, §is regulas 62. panta 3. punkta noteikumi
attiecas uz visiem dokumentacija ietilpstoSiem toksikologiskiem un ekotoksikologiskiem
petijumiem, tostarp jebkadiem toksikologiskiem un ekotoksikologiskiem pétijumiem, kas
navy saistiti ar izmegindjumiem ar mugurkaulniekiem.

Attiecigajai personai, kam ir izsniegta piekluves pilnvara dokumentacijai par aktivo vielu,
ir tiesibas atlaut pieteikuma iesniedz&jam, kurs iesniedz pieteikumu atlaujas sanemsanai
attieciba uz biocidu, kas satur minéto aktivo vielu, atsaukties uz minéto piekluves pilnvaru
19. panta 1. punkta piemé&rosanas vajadzibam.

Atkapjoties no §1s regulas 59. panta, visi datu aizsardzibas periodi attieciba uz
vielas/produkta veida kombinacijam, kas uzskaititas Regulas (EK) Nr. 1451/2007
II pielikuma, bet vel nav apstiprinatas saskana ar min&to regulu, beidzas 2025. gada
31. decembri.

Agentiira publisko to personu sarakstu, kuras iesniegusas dokumentus saskana ar 1. punktu
vai attieciba uz kuram ta pien€musi lémumu saskana ar 62. panta 3. punktu. Saraksta
ieklauj arT to personu vardus vai nosaukumus, kuras piedalas saskana ar 88. panta 1. punkta
pirmo dalu uzsaktaja darba programma vai kuras ir parp€musas programmas dalibnieka
funkecijas.

Sakot no ...", biocidu nepiedava tirgi, ja biocida esoo aktivo vielu rafotajs vai
importetdjs, vai attieciga gadijumda bioctda importetdjs nav ieklauts 2. punkta minétaja
saraksta. I

OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas piemérosanas datumu.
OV: ludzu, ievietojiet datumu — divi gadi p&c §is regulas piemérosanas dienas.
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Neskarot 51. un 88. pantu, [idz ...~ var turpinat iznicinat un lietot to biocidu eso3os
krajumus, kas satur aktivo vielu, attieciba uz kuru neviena attieciga persona nav ieklauta
2. punkta min&taja saraksta.

4, So pantu nepieméro aktivajam vielam, kuras ieklautas I pielikuma 1. — 5. un 7. kategorija,
vai biocidiem, kuros ietilpst tikai min&tas aktivas vielas.

96. pants
AtcelSana

Neskarot §1s regulas 85., 88., 89. 90 un 91. pantu, Direktivu 98/8/EK atce] no L

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

97. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Veéstnest.

To piemeéro no 2013. gada 1. septembra.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs priekssedetajs
I PIELIKUMS
24. PANTA MINETO AKTIVO VIELU SARAKSTS
EK Nr. Nosaukums/grupa Ierobezojums Piebilde

1. kategorija — vielas, kuras atlauts izmantot ka partikas piedevas saskand ar Regulu (EK) Nr. 1333/2008

200-018-0 Pienskabe Koncentracijai jabiit E 270

ierobeZotai ta, lai biocidam
nebiitu vajadziga

LV

*

OV: ludzu, ievietojiet datumu — tris gadi pec §1s regulas piemérosanas dienas.
OV: ludzu, ievietojiet §1s regulas piemérosanas datumu.

*%
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EK Nr.

Nosaukums/grupa

Ierobezojums

Piebilde

klasifikacija saskana ar
Direktivu 1999/45/EK vai ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

204-823-8

Natrija acetats

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

E 262

208-534-8

Natrija benzoats

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

E 334

200-580-7

Etikskabe

Koncentracijai jabiit
ierobeZotai ta, lai bioctdam
nebiitu vajadziga
klasifikacija saskana ar
Direktivu 1999/45/EK vai ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Propionskabe

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

E 280
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2. kategorija — vielas, kas ieklautas Regulas (EK) Nr. 1907/2006 1V pielikuma

200-066-2

Askorbinskabe

232-278-6

Linseklu e]la

3. kategorija — vdjas skabes

1

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-en-3-o0ls

Maistjums

Drébju kodes feromons

6. kategorija —

vielas, kas ieklautas Direktivas 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 lietoSanai ierobezota
daudzuma talitjas lietoSanas
kannas.

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-9,12-

diénilacetats
7. kategorija — citas vielas
Bakulovirusi

215-108-5 Bentonits

203-376-6 Citronelals

231-753-5 Dzelzs sulfats
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IT PIELIKUMS
PAR AKTIVAJAM VIELAM VAJADZIGIE DATI

1. Saja pielikuma ir izklastita informacija, kas vajadziga 6. panta 1. punkta a) apak$punkta
minétas dokumentacijas sagatavosanai.

2. Seit noteiktie dati ietver pamatdatus (Core Data Set — CDS) un papildu datus (4ddditional
Data Set — ADS). Datus, kas pieder pie CDS, uzskata par galvenajiem datiem, kuri principa
biitu jasniedz par visam aktivajam vielam. Tomér dazos gadijumos vielas fizikalas vai
kimiskas pasibas var biit tadas, ka konkrétus datus, kas pieder pie CDS, sniegt nav
iesp&jams vai tas bitu lieki.
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Attieciba uz papildu datiem par konkr&tu aktivo vielu sniedzamos datus nosaka, izvertejot
ikvienu no ADS datiem, kuri minéti $aja pielikuma, un inter alia nemot véra vielas
fizikalas un kimiskas 1pasibas, esoSos datus, informaciju, kas ir dala no CDS, un produkta
veidus, kuros $o aktivo vielu izmantos, ka arT ar $iem izmantoSanas veidiem saistitos
iedarbibas modelus.

Ipasas norades par dazu datu ieklauSanu ir sniegtas II pielikuma ieklautas tabulas 1. sleja.
Pieméro ar1 vispargjos apsverumus attieciba uz informacijas prasibu pielagosanu, ka
izklastits §Ts regulas IV pielikuma. Ievérojot, ka ir svarigi samazinat izm&ginajumus ar
mugurkaulniekiem, II pielikuma ieklautas tabulas 3. sleja ir sniegtas Tpasas norades par
tadu dazu datu pielago$anu, kam var biit vajadzigi $adi izméginajumi ar
mugurkaulniekiem. Jebkura gadijuma iesniegtajai informacijai ir jabiit pietickamai, lai
atbalstitu riska novert&jumu, kura paradits, ka 4. panta 1. punkta min&tie kriteriji ir
izpilditi.

Pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaiepazistas ar detalizétajam tehniskajam pamatnostadném,
kas attiecas uz $1 pielikuma piem&roSanu un 6. panta 1. punkta a) apakSpunkta miné&tas
dokumentacijas sagatavoSanu un kas pieejamas Agentiras timekla vietné.

Pieteikuma iesniedzgjam ir pienakums pirms iesniegSanas ierosinat apspriesanos. Papildus
61. panta 2. punkta noteiktajam pienakumam pieteikuma iesniedzgji var ar kompetento
iestadi, kas izskatis dokumentaciju, apspriesties art par ierosinatajam informacijas
prasibam un jo Tpasi par izméginajumiem ar mugurkaulniekiem, ko pieteikuma iesniedzgjs
ierosina veikt.

Jajaveic 8. panta 2. punkta minéta novertésana, var biit nepiecieSams iesniegt papildu
informaciju.

3. Tiek ieklauts detaliz&ts un pilnigs apraksts par veiktajiem vai piemingtajiem pétijjumiem un
par izmantotajam metodém. Ir svarigi nodrosinat, lai pieejamie dati buitu butiski un
pietiekami kvalitativi, lai varétu izpildit attiecigas prasibas. Biitu jasniedz art pieradijumi,
kas apliecina, ka aktiva viela, kurai veikti testi, ir ta pati viela, par kuru iesniegts
pieteikums.

4. Dokumentaciju iesniedz, izmantojot Agentiras piedavatos formatus. Turklat tam
dokumentacijas dalam, kuram ta paredzéta, izmanto IUCLID. Formati un sikaki
noradijumi par nepiecieSamajiem datiem un dokumentacijas sagatavosanu ir pieejami
Agentiiras ttmekla vietng.

5. Aktivas vielas apstiprindjuma sanemsanai iesniegtajiem testiem jabiit veiktiem saskana ar
Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (2008. gada 30. maijs) par test€Sanas metozu
noteikSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas
attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosSanu (REACH)
noteiktajam metodém. Tomeér tad, ja kada metode nav piemerota vai nav aprakstita,
jaizmanto citas metodes, kuram jabiit zinatniski piemérotam un pec iesp€jas jabut
starptautiski atzitam un kuru piemerotiba japamato pieteikuma. Ja testa metodes piemero
nanomaterialiem, janodroSina paskaidrojums par $o testa metoZu zinatnisko piemerotibu
attieciba uz nanomaterialiem un attieciga gadijuma par veiktajiem tehniskajiem
pielagojumiem vai korekcijam, lai nodrosinatu atbilstibu o materialu specifiskajam
ipasibam.
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Veiktajiem testiem vajadzetu atbilst attiecigajam prasibam par laboratorijas dzivnieku
aizsardzibu, kas izklastitas 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 piem&rosanu un $o principu piemerosanas parbaudi attieciba
uz kimisku vielu testé$anu > vai citos starptautiskos standartos, ko par lidzvértigiem
atzinusi Komisija vai Agentura. Testi par fizikali kimiskajam Tpasibam un drosibas zina
svarigiem vielas datiem biitu javeic vismaz saskana ar starptautiskajiem standartiem.

Ja ir veikta test€Sana, jasniedz izmantotas aktivas vielas un tas piemaistjumu detalizgts
apraksts (specifikacija). TestéSana ar aktivo vielu btu javeic tada stavokli, kada to
izgatavo, vai attieciba uz dazam fizikalajam vai kimiskajam pasibam (sk. tabulas I sleja
sniegtas norades) — ar attiritu aktivo vielu.

Ja ir pieejami test€Sanas dati, kas iegtti pirms ... " un ar citdm metodém, nevis tam, kas
noteiktas Regula (EK) Nr. 440/2008, tad par sadu datu piemerotibu $ai regulai un par to,
vai javeic jauni testi saskana ar Regulu (EK) Nr. 440/2008, katra gadijuma atseviski jalem;j
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, citu faktoru starpa nemot véra nepiecieSamibu
péc iesp&jas mazak veikt izméginajumus ar mugurkaulniekiem.

Jaunus izméginajumus, kuros izmanto mugurkaulniekus, veic ka p&dgjo pieejamo iesp&ju
izpildit Saja pielikuma izklastitas datu prasibas, kad ir izlietoti visi par&jie 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 ar1 nosacijumus, kas lauj neprasit kadu konkrétu testu un kas izklastiti attiecigajas
testéSanas metod€s Regula (EK) Nr. 440/2008, un kas nav atkartoti 3. sleja.

1. sleja 2. sleja 3. sleja
Vajadziga informacija: Visi dati ir CDS, ja | Ipasi noteikumi par standarta
nav noradits, ka tie | informacijas pielagoSanu attieciba uz
ir ADS noteiktam informacijas prasibam, kam
var biit nepiecieSams izmantot
izm&ginajumus ar mugurkaulniekiem
! OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
i OV L 50, 20.2.2004., 44. 1pp.
OV: ladzu, ievietojiet datumu, kas min&ts 97. panta pirmaja dala.
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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
izm&ginajumus ar mugurkaulniekiem

PIETEIKUMA IESNIEDZEJS

1.1.

Vards vai nosaukums un adrese

1.2.

Kontaktpersona

1.3.

Aktivas vielas razotajs (nosaukums,
adrese un razotnes(-nu) atrasanas
vieta)

AKTIVAS VIELAS
IDENTIFIKACIJA

Informacija, ko $aja iedala sniedz par
aktivo vielu, ir pietiekama, lai So
aktivo vielu varétu identificét. Ja nav
tehniski iesp&jams vai no zinatniska
viedokla skiet nevajadzigi sniegt
informaciju par vienu vai vairakam
no turpmak min&tajam pozicijam,
skaidri norada iemeslus

2.1.

Ierosinatais vai apstiprinatais ISO
nosaukums un sinonimi (parastais
nosaukums, tirdzniecibas nosaukums,
saisinajums)

2.2.

Kimiskais nosaukums (IUPAC un CA
nomenklatiira vai cits(-1)
starptautisks(-ie) ktmiskais(-ie)
nosaukums(-i))

2.3.

Razotaja izstrades koda numurs(-i)

2.4.

CAS numurs un EC, INDEX un
CIPAC numuri
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2.5.

Molekulformula un struktirformula
(arT1 SMILES apzimgjums, ja
pieejams un vajadzigs)

2.6.

Informacija par optisko aktivitati un
visas zinas par jebkadu izoméru
sastavu (ja ir un ja vajadzigs)

2.7.

Molekulmasa

2.8.

Aktivas vielas razoSanas metode
(sint€zes cels), tostarp informacija par
izejvielam un $kidinatajiem, ieskaitot
piegadatajus, specifikacijas un
komercialo pieejamibu

2.9.

Aktivas vielas tiribas pakape tada
stavoklt, kada to izgatavo, atkariba no
gadijuma izsakot g/kg, g/l vai masas
% (tilpuma %) un noradot augstako
un zemako robezu (ieskaitot)

2.10.

Visu piemaisijumu un piedevu
identifikacija, ieskaitot sint€zes
blakusproduktus, optiskos izomérus,
noardiSanas produktus (ja viela ir
nenoturiga), nereaggjusas, beigu

u. ¢. polim@ru grupas un nereagéjusas
UVC vielu izejvielas

2.11.

Vismaz piecu reprezentativu partiju
(aktivas vielas g/kg) analitisks
raksturojums, tostarp informacija par
2.10. min&to piemaisTjumu saturu

2.12.

Dabigas aktivas vielas izcelsme vai
aktivas vielas prekursors(-i),
piemeram, ziedu ekstrakts

AKTIVAS VIELAS FIZIKALAS
UN KIMISKAS IPASIBAS
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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.  Kuanas/sasal$anas punkts ~

3.3. Skabums, baziskums

3.4. Varisanas punkts -

3.5. Relativais blivums

3.6.  Absorbcijas spektri (UV/VIS, IR,
NMR) un masas spektri, molaras
ekstinkcijas koeficients pie
attiecigiem vilpu garumiem, ja
vajadzigs 3

3.7. Tvaika spiediens '

3.7.1. Cietam vielam un Skidrumiem
vienmér janorada Henrija likuma
konstante, ja to iespgjams aprékinat

3.8.  Virsmas spraigums '

3.9. Skidiba ident '

3.10. Sadalisanas koeficients (n-
oktanola/tident) un ta atkariba no pH '

3.11. Termiska stabilitate, sadaliSanas
produktu identifikacija '

LV
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3.12.

Reaggtspé€ja ar konteinera materialu

organiskajos §kidinatajos un attiecigo

noardisanas produktu identitate '

3.13. Disociacijas konstante ADS
3.14. Granulometriskais sastavs
3.15. Viskozitate ADS
3.16. Skidiba organiskajos $kidinatajos, ADS
tostarp skidiba atkariba no
temperaturas !
3.17. Stabilitate biocidos izmantotajos ADS

4. F IZIKAI:A JSTS_TAIV\/{TBA UN
ATTIECIGAS IPASIBAS

4.1. Spradzienbistamas vielas

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. PasreaggjoSas vielas un maisijumi

4.9. Pirofori Skidrumi

4.10. Piroforas cietas vielas

4.11. Passilstosas vielas un maistjumi

4.12. Vielas un maistjumi, kas saskarg ar

LV
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tideni 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.Pasaizdegsanas temperatiira

(Skidrumi un gazes)

4.17.2.Cieto vielu pasaizdegSanas relativa

temperatura

4.17.3.Puteklu spradzienbistamiba

5.

NOTEIKSANAS UN
IDENTIFICESANAS METODES

5.1.

Analitiskas metodes, tostarp
validacijas parametri, ar ko nosaka
aktivo vielu tada stavokli, kada to
izgatavo, un attiecigos gadijumos
attiecigos aktivas vielas atliekvielas,
izomerus un piemaisijumus, ka art
piedevas (pieméram, stabilizetajus).
Uz piemaisijumiem, kas nav biitiski
piemaisTjumi, 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 mériSanas un noteikSanas
robezas $ados objektos vai uz to
virsmas:

LV

AM\888846LV.doc

8/211

PE479.434v01-00

LV




5.2.1.

augsnée

5.2.2.

gaisa

5.2.3.

tident (uz virsmas, dzerama tident
u. ¢.) un nogulsnés

5.24.

dzivnieku un cilvéka organisma
Skidrumos un audos

5.3.

Monitoringam izmantojamas
analttiskas metodes, ieskaitot aktivas
vielas un tas atliekvielu atkartojamibu
un daudzuma mériSanas un
noteikSanas robezas augu vai
dzivnieku izcelsmes partika vai
dzivnieku bariba un attieciga
gadijuma citos produktos, ka ar1 uz to
virsmas (nav vajadzigs, ja nedz aktiva
viela, nedz ar to apstradatie
izstradajumi 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, piem&ram, fungicids,
rodenticids, insekticids, baktericids,
un apkaroSanas veids, pieméram,
pievilinaSana, nogalinasana,
aizkavéSana

6.2.

Reprezentativs(-i) kontrolgjamais(-ie)
organisms(-i) un aizsargajamie
produkti, organismi vai objekti

6.3.

Ietekme uz reprezentativu(-iem)
mérkorganismu(-iem)

6.4.

Paredzama koncentracija, kada aktivo
vielu lietos biocidos un attieciga
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gadijuma apstradatos izstradajumos

6.5.

Iedarbibas veids (ieskaitot iedarbibas
kave&sanas laiku)

6.6.

Dati par efektivitati uz biocidiem un,
ja ir etikete noteikti lietojuma veidi,
uz apstradatajiem izstradajumiem So
apgalvojumu pamatojumam, tostarp
izmantotie pieejamie standarta
protokoli, laboratorijas vai lauka
izméginajumu rezultati, attieciga
gadijuma ieskaitot efektivitates
standartus

6.7.

Visi zinamie efektivitates
ierobezZojumi.

6.7.1.

Informacija par rezistences
veidoSanos vai iesp&jamu rezistences
veidosanos un atbilstoSam ricibas
stratégijam.

6.7.2.

Piezimes par nevélamu vai
neparedzetu blakusietekmi,
piemeram, uz derigiem un citiem
nemerka organismiem

PAREDZETIE LIETOJUMI UN
IEDARBIBA

7.1.

Biocidu un attieciga gadijuma
apstradato izstradajumu paredzeta(-
as) lietoSanas joma(-as)

7.2.

Produkta veids(-1)

7.3.

Paredzeta(-o) lietojuma modela(-u)
siks apraksts, tostarp attieciba uz
apstradatiem izstradajumiem

7.4.

Lietotaji, pieméram, riipnieciba,
apmactti profesionali, profesionali vai
plasaka sabiedriba (neprofesionali)

LV

AM\888846LV.doc

10/211

PE479.434v01-00

LV




7.5. lespgjamais tirgii laiSanas gada
apjoms tonnas un attieciga gadijuma
paredzetas galvends izmantoSanas
kategorijas

7.6.  Dati par iedarbibu, saskana ar §7s
regulas VI pielikumu

7.6.1. Informacija par iedarbibu uz cilvéku,
kas saistita ar aktivas vielas
paredzamajiem lietojumiem un
iznicinasanu

7.6.2. Informacija par iedarbibu uz vidi, kas
saistita ar aktivas vielas
paredzamajiem lietojumiem un
iznicinasanu

7.6.3. Informacija par iedarbibu uz
dzivniekiem, no kuriem iegiist
partikas produktus, partiku un
dzivnieku baribu, kas saistita ar
aktivas vielas paredzamajiem
lietojumiem un iznicinasanu

7.6.4. Informacija par apstradato
izstradajumu kaitigo iedarbibu,
tostarp ekstrah&Sanas dati (vai nu
laboratorijas p&tijumi, vai paraugdati)

8. TOKSIKOLOGISKAS
IEDARBIBAS RAKSTUROJUMS,
TOSTARP METABOLISMS,
CILVEKA UN DZIVNIEKU
ORGANISMA

8.1.  Adas kairinajums vai kodiga
iedarbiba uz adu.
Sa parametra noveértéjumu veic
saskana ar vielas adas kairinajuma un
kodigas iedarbibas secigas test€Sanas
stratégiju, kas izklastita
papildinajuma testeSanas
noradijumiem B.4. ,,Akits
toksiskums — Kairinajums/kodiga
iedarbiba uz adu” (Regulas (EK)
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Nr. 440/2008 B.4. pielikums)

8.2.

Acu kairinajums.

Sa parametra novértgjumu veic
saskana ar vielas acu kairinajuma un
kodigas iedarbibas secigas test€Sanas
stratégiju, kas izklastita
papildinajuma testéSanas
noradijumiem B.5. ,,Akits
toksiskums — Kairinajums/kodiga
iedarbiba uz actm” (Regulas (EK)
Nr. 440/2008 B.5. pielikums)

8.3.

Adas sensibilizacija.
Sa parametra novert§jumam ir $adi
secigi posmi:

1. izverte pieejamos datus par
cilvekiem un dzivniekiem, ka art
citus datus;

2. testeSana in vivo.
TesteSanai in vivo pec iespgjas
jaizmanto vietgjo limfmezglu
tests ar pelem (Murine Local
Lymph Node Assay — LLNA),
attiecigos gadijumos — ta
samazinatais variants. Ja
izmanto citu adas
sensibilizacijas testu, jasniedz
pamatojums

2. posms nav javeic, ja:

pieejama informacija liecina, ka
viela biitu jaklasifice ka adu
sensibiliz€josa vai kodiga
iedarbiba uz adu; vai

viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai
baze (pH > 11,5)

8.4.

Elpcelu sensibilizacija

ADS

8.5.

Mutagenitate
Sa parametra novertg§jumam ir $adi
secigi posmi:

- izverte pieejamos in vivo
genotoksicitates datus;

- javeic in vitro tests génu
mutaciju noteiks§anai baktgrijas,
in vitro citogenitates tests
ziditaju $iinas un in vitro génu
mutacijas tests ziditaju Stnas;

- gadijuma, ja kada no in vitro
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genotoksicitates petijumiem ir
pozitivs rezultats, jaapsver
atbilstoSu in vivo
genotoksicitates petijjumu
veikSana

8.5.1. In vitro génu mutaciju petijums
bakterijas

8.5.2.

In vitro citogenitates petijums ziditaju
sunas

8.5.3.

In-vitro génu mutaciju petjjums
z1ditaju Siinas

8.6.

In vivo genotoksicitates petijums.
Sa parametra novertgjumam ir $adi
secigi posmi:

ja kadam no in vitro
genotoksicitates pétijumiem ir
pozitivs rezultats un vél nav
pieejami dati no kada in vivo
pétijuma, pieteikuma iesniedzgjs
ierosina/veic in vivo somatisko
$tinu genotoksicitates petijjumu;

ADS

Petijums(-i) parasti nav javeic, ja:

- visiem trijiem in vitro testiem ir
negativi rezultati un ja ziditajiem
neveidojas nevélami metaboliti vai

- pétijjuma ar atkartotu devu tiek
iegiiti derigi in vivo mikrokodolu
dati un in vivo mikrokodolu tests ir
piemerotakais tests, kas javeic §1s
informacijas prasibas izpildei;
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- javiens vai otrs in vitro génu
mutacijas tests ir pozitivs, veic
in vivo testu, lai izpetitu
neprogramméto DNS sint&zi;

— atkariba no rezultatiem un visu
pieejamo datu kvalitates un
atbilstibas var biit vajadzigs otrs
in vivo somatiskais tests;

ir zinams, ka viela ir 1A vai 1B
kat. klases kancerogéns vai art 1A,
1B vai 2. kat. klases mutagéns

- jakada pieejama in vivo
somatisko §tinu petjjuma ir
iegiits pozitivs rezultats,
vajadzetu apsvert dzimumsiinu
mutagenitates iespgjamibu,
pamatojoties uz visiem
pieejamajiem datiem, tostarp
toksikoking&tiskiem
pieradijumiem, lai pieraditu, ka
viela ir sasniegusi organu, kuram
veic testu; ja nevar izdarit
skaidrus secinajumus par
dzimumsiinu mutagenitati,
apsver iespg&ju veikt papildu
petijumus

8.7.

Aktta toksicitate.

Par vielam, kas nav gazes, papildus
oralajam iedarbibas celam (8.7.1.),
8.7.2. Iidz 8.7.3. punkta min&to
informaciju iesniedz par vismaz vél
vienu iedarbibas celu.

- Otra iedarbibas cela izvele ir
atkariga no vielas Tpasibam un
iesp&jamaka cela, kada notiek
kaitiga iedarbiba uz cilvéka
organismu.

- Gazes un gaistosus Skidrumus
ievada pa ieelposanas celu.

P&tijums(-i) parasti nav javeic, ja:

viela ir klasificéta ka kodiga adai

LV
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- Javienigais iedarbibas cels ir
oralais cel$, tad informacija
jasniedz tikai par So celu. Ja
vienigais cel$ iedarbibai uz
cilvékiem ir vai nu caur adu vai
ar ieelposanu, tad var apsvert
orala testa veikSanu. Pirms
uzsak jaunu akiitas dermalas
toksicitates petijumu, vajadzétu
veikt petijumu par in vitro
absorbciju caur adu (ESAO
428), lai novertétu iespejamdas
biologiskas pieejamibas caur
adu apméru un izplatibu.

- Var bt iznémuma apstakli,
kuros var bt nepiecieSams
apsvert visus iedarbibas celus.

8.7.1. Oralais iedarbibas cels. Pétijums nav javeic, ja:
Sa parametra noteik$anai vélama
metode ir akiita toksiskuma klases - viela ir gaze vai loti gaistosa viela
metode

8.7.2. ledarbibas cels ieelpojot.
Test€Sana par ieelposanu biitu javeic
tad, ja iedarbiba uz cilvékiem ir
iesp&jama ieelpojot, nemot vera:

- vielas tvaika spiedienu
(gaistosas vielas tvaika spiediens
ir > 1 x 10 Pa pie 20°C) un/vai

- to, vai aktiva viela ir pulveris,
kam ir liela dala (pieméram, 1 %
masas) tadu dalinu, kuru dalinas
1izmérs MMAD < 50 mikrometri,
vai

- to, vai aktiva viela ir iek]auta
produktos, kas ir pulveri vai ko
pieméro tada veida, kas paklauj
aerosolu, dalinu vai ieelpojama
izmera pilienu iedarbibai
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(MMAD <50 mikrometri).

- Sa parametra noteik$anai vélama
metode ir aktita 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

- razo$anas un/vai lietoSanas laika
ir iesp&jama saskare ar adu; un
vai nu

- fizikali kimiskas un
toksikologiskas Tpasibas liecina,
ka viela var€tu labi uzsiikties
caur adu; vai art

- rezultati, kas iegiiti in vitro
absorbcijas caur adu pétijuma
(ESAO 428), uzrada bitisku
biologisko pieejamibu caur adu.

8.8.  Toksikokin&tikas un metabolisma
pétijumi par ziditajiem.
Toksikokingtikas un metabolisma
petijumiem vajadzetu laut iegtt
butiskakos datus par uzsiikSanas
atrumu un apjomu, audu sadaltjumu
un attiecigo metabolisma celu,
ieskaitot metabolisma pakapi,
ekskrecijas celus un pakapi un
attiecigos metabolitus
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8.8.1. Papildu toksikokinétikas un ADS
metabolisma pétijumi par ziditajiem
Pamatojoties uz toksikokin&tikas un
metabolisma pétijumiem, kas veikti
ar zurkam, var biit vajadzigi papildu
pétijumi. Sadi papildu pétijumi ir
vajadzigi, ja:
- ir pieradijumi par to, ka
metabolismam zurkas nav
nekadas nozimes attieciba uz
iedarbibu uz cilvékiem;
- ekstrapolacija no viena cela uz
citu, proti, no oralas iedarbibas
uz iedarbibu caur adu/ieelpojot,
praktiski nav iesp&jama.
- Jatiek uzskatits, ka ir vieta iegiit
informaciju par uzsiksanos caur
adu, §1 punkta novertéjumu veic,
izmantojot daudzpakapju pieeju
uzsuksanas caur adu
novertesanai
8.9. Atkartotas devas toksicitate Atkartotas devas toksicitates (28 vai
Parasti ir vajadzigs tikai viens 90 dienu) petijums nav javeic, ja:
iedarbibas cels, un prieksroka
dodama oralajam celam. Tomér dazos - viela uzreiz sadalas un ir pieejami
gadijumos var biit vajadzigs novertét pietickami dati par SkelSanas
vairak neka vienu iedarbibas celu. produktiem attieciba uz sistemisku
Lai novértétu patérétaju drosibu un lokalu ietekmi un nav
attieciba uz aktivajam vielam, kas var paredzama sinergiska ietekme; vai
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir o .
javeic oralas toksicitates petijumi. - saskana ar IV pielikuma 3. iedalu
TestéSanu par iedarbibu caur adu var uzskafit, ka vera nemama
apsver tad, ja: }edarl.ﬁba uz cilvékiem nav
iesp&jama
- razoSanas un/vai lietoSanas laika
ir iesp&jama saskare ar adu; un
- ir maz ticams, ka vielu ieelpos; Lai samazinatu izmeginajumu
un veikSanu ar mugurkaulniekiem un jo
ipasi nepiecieSamibu veikt nesaistitus,
- irizpildits viens no §adiem atseviSkus pétijumus par beigu punktu,
nosacijumiem: planojot atkartotas devas toksicitates
péttjumus, nem verda iespéju izpetit
i) akita toksiskuma testa par vairakus beigu punktus viena pétijuma
iedarbibu caur adu toksicitati ietvaros.
novero pie mazakam devam
AM\888846LV.doc 17/211 PE479.434v01-00
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neka oralas toksicitates testa;
vai

i) informacija vai testu dati
liecina, ka uzsiikSanas caur
adu ir Iidziga vai lielaka
neka orala uzsukSanas; vai

ii1) toksicitati caur adu konstate
strukturali saistitam vielam
un, piem&ram, novero pie
mazakam devam neka oralas
toksicitates testa, vai art
uzsuks$anas caur adu ir
lidziga vai lielaka neka orala
uzsiikSanas.

TesteSanu par iedarbibu ieelpojot
apsver tad, ja:

ir iesp&jama iedarbiba uz
cilvékiem ieelpojot, nemot véra
vielas tvaika spiedienu
(gaisto$am vielam un gazém
tvaika spiediens ir > 1 x 10” Pa
20°C) un/vai

ir iesp&jama aerosolu, dalinu vai
ieelpojama izméra pilienu
(MMAD <50 mikrometri)
iedarbiba

LV
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8.9.1. Atkartotas devas 1slaicigas (28 dienu)
toksicitates petjjumiem piemé&rotaka
suga ir zurkas

Islaicigas iedarbibas (28 dienu)
toksicitates petijjums nav javeic, ja:

D)

ir pieejams uzticams subhroniskas
(90 dienu) toksicitates pétijums, ar
nosacTjumu, ka ir izmantoti
vispiemérotako sugu dzivnieki,
devas, skidinatajs un ievadiSanas

iedarbibas uz cilvékiem bieZums
un ilgums liecina, ka biitu javeic
ilgaks petijums, un ir izpildits
viens no $adiem nosacijumiem:

citi pieejamie dati liecina,
ka vielai var biit kada
bistama 1pasiba, kuru nevar
konstatgt 1slaicigas
toksicitates pétijuma, vai

atbilstosi planotu
toksikokingtikas petijumu
rezultati liecina par vielas
vai tas metabolitu
uzkrasanos noteiktos audos
vai organos, kuru varétu
nepamanit 1slaicigas
toksicitates pétijuma, bet
kura var but kaitiga ilgstosa
ietekme

AM\888846LV.doc

LV

19/211

PE479.434v01-00

LV




8.9.2. Atkartotas devas subhroniskas Subhroniskas toksicitates petijjums
toksicitates petfjumiem (90 dienu) (90 dienu) nav javeic, ja:
piemérotaka suga ir zurkas

- ir pieejams uzticams slaicigas

(28 dienu) toksicitates petijums,
kas liecina par smagu toksisku
ietekmi, kura atbilst kriterijiem,
kas lauj vielu klasificét ka H372
un H373 (Regula (EK)

Nr. 1272/2008), un kurai noveroto
28 dienu NOAEL, piemérojot
atbilstoSu nenoteiktibas
koeficientu, var ekstrapolét uz
90 dienu NOAEL tam pasam
iedarbibas celam;

- ir pieejams uzticams hroniskas
toksicitates p&tijums, ar
nosacijumu, ka ir izmantoti
piemerotas sugas dzivnieki un
atbilstoSs ievadiSanas celS; vai

8.9.3. Atkartotas devas ilgstosa IlgstoSas (= 12 ménesi) toksicitates
(= 12 ménesi) toksicitate petijums nav javeic, ja:

- var uzskatt, ka ilgstosa ietekme
nav iespg&jama, un 90 dienu
pétijuma ar robezdevu nav
novérota nekada iedarbiba, vai

- tiek veikts kombinéts ilgtermina
atkartotas devas/kancerogenitates
petijums (8.11.1. iedala)
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8.9.4. Papildu atkartotas devas p&tijumi
Papildu atkartotas devas petijumus,
tostarp testéSanu ar otru sugu (kas nav
grauzgji) un p&tijumus par ilgaku
iedarbibu vai par citiem iedarbibas
celiem, veic:

- janav citas informacijas par
toksicitati uz otru sugu, kas nav
grauzgji; vai

- ja28vai 90 dienu p&tijjuma nav
noteikts nenoverotas
nelabveligas ietekmes [Tmenis
(NOAEL), iznemot tad, ja ta
iemesls ir tas, ka ar robezdevu
nav novérota nekada ietekme;
vai

- tadu vielu gadijuma, uz kuram ir
pozitivi strukturali bridinajumi
par ietekmi, attieciba uz kuru
zurkas vai peles ir neatbilstoss
vai nejutigs modelis, vai

- tadas toksicitates gadijuma, kas
rada Tpasas bazas (pieméram,
nopietna/smaga ietekme); vai

- jair norades par ietekmi, par
kuru pieejamie dati nav
pietiekami toksikologisko
1pasibu un/vai risku
raksturo$anai. Sados gadijumos
var biit lietderigak veikt Tpasus
toksikologiskus pétijumus $adas
iedarbibas (piemé&ram,
imuntoksicitates,
neirotoksicitates, hormonalas
aktivitates) izp&tei; vai

ADS
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- japastav bazas par lokalu
ietekmi, kuras risku nevar
raksturot ar ekstrapolaciju no
viena iedarbibas cela uz citu, vai

- japastav IpaSas bazas par
ietekmi (pieméram, izmantoSana
biocidos, kas noved pie tadiem
iedarbibas [Tmeniem, kuri ir tuvu
toksikologiski nozimigiem devas
ItTmeniem); vai

- ja28vai 90 dienu p&tijuma
netiek konstatéta ietekme, kas
noveérota vielam, kuru
molekularajai strukttirai ir
skaidra Iidziba ar pétamas vielas
strukttiru; vai

- iedarbibas cel§, ko izmantoja
sakotngja atkartotas devas
petijuma, nebija pieméerots
attieciba uz paredzamo celu
iedarbibai uz cilvekiem, un tadel
nevar veikt ekstrapolaciju no
viena iedarbibas cela uz citu

8.10.

Reproduktiva toksicitate

Lai novertetu paterétaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam, kas var
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir
javeic oralas toksicitates petijumi

Sadi p&tijumi 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 dzimumstnu
mutagens, un ir 1stenoti atbilstosi
riska parvaldibas pasakumi,
tostarp pasakumi, kas attiecas uz
reproduktivo toksicitati; vai

- vielas toksikologiska aktivitate ir
zema (neviena no veiktajiem
testiem nav iegiti dati, kas liecina
par toksicitati, ar nosacijumu, ka
pieejamie dati ir pietickami
vispusigi un informativi), ar
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toksikokingtiskajiem datiem var
pieradit, ka pa attiecigajiem
iedarbibas celiem nenotiek
sisteémiska absorbcija (piemeram,
ar jutigu metodi plazma/asinis
noteikta koncentracija ir mazaka
par detektéSanas robezu, un vielu
un metabolttus nekonstaté urina,
zult1 vai izelpa), un lietoSanas
modelis liecina, ka nav iedarbibas
uz cilvékiem vai ka ta nav biitiska.

LV
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Ja zinams, ka vielai ir kaitiga
ietekme uz auglibu, un ta atbilst
kriterijiem, kas to lauj klasificet ka
reproduktivajai sist€mai toksisku
vielu, kura pieder 1A vai 1B kat.
kl. ,,Var negativi ietekmét
auglibu” (H360F), un ja pieejamie
dati ir pietieckami pareizai $1 riska
novertésanai, tad nav vajadzigi
papildu pétijumi par vielas ietekmi
uz auglibu. Tomer jaapsver
attistibas toksicitates testéSana.

Ja zinams, ka vielai ir kaitiga
ietekme uz attistibu, un ta atbilst
kriterijiem, kas to lauj klasificet ka
reproduktivajai sist€mai toksisku
vielu, kura pieder 1A vai 1B kat.
kl. ,,Var nodartt kait€§jumu
nedzimusam b&rmam” (H360D),
un ja pieejamie dati ir pietieckami
pareizai $1 riska novertéSanai, tad
nav vajadzigi papildu p&tijumi par
attistibas toksicitati. Tomer
jaapsver testeSana, lai noteiktu
ietekmi uz auglibu.

8.10.1.Prenatalas ontogenézes toksicitates
petijlumam piemerotaka suga ir trusi
un piemeérotakais ievadiSanas cel§ —
oralais.
Petijumi sakotngji javeic ar vienu
sugu. I

8.10.2.Reproduktivas toksicitates petijjums
divas paaudzgs ar zurkam,
piemerotais ievadiSanas cels ir
oralais.
Ja izmanto citu reproduktivas
toksicitates testu, jasniedz
pamatojums. PaplaSinatu
reproduktivas toksicitates pétijumu
viend paaudze, kas pienemts ESAO
ltment, uzskata par alternativu
Dpieeju pétijumam daudzdas paaudzes.

AM\888846LV.doc

LV

24/211

PE479.434v01-00

LV




8.10.3.Papildu prenatalas ontogenézes
toksicitates petijums. Lemumam par
nepieciesamibu veikt papildu
pettjumus ar otru sugu vai
mehanikas petijumus vajadzetu
balstities uz pirma testa (8.10.1.)
rezultatiem un visiem parejiem
bittiskajiem datiem, kas ir pieejami
(jo pasi pétijumiem par toksicitati
attieciba uz grauzeju reproduktivo
Sfunkciju). Piemérotaka suga ir
zurkas, un piemerotakais ievadiSanas
cel§ — oralais.

ADS

8.11. Kancerogenitate
Sk. 8.11.1. punktu, kura ming&tas
jaunas pétijumu prasibas

Kancerogenitates petijums nav javeic,
ja

- vielair klasificeta ka 1A vai
1B kat. mutagéns — tad var
pienemt, ka kancerogenitatei ir
iesp&jams genotoksiskuma
mehanisms. Sados gadijumos
kancerogenitates tests parasti nav
vajadzigs

8.11.1.Apvienotais kancerogenitates un
atkartotas devas ilgstoSas toksicitates
pétijums
Piemerotaka suga ir Zurkas, un
piemerotakais ievadiSanas cel§ —
oralais; ja tiek ierosinats cits
ievadiSanas cels, ir jasniedz
pamatojums.
Lai novertgtu pateretaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam, kas var
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir
javeic oralas toksicitates petijumi
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8.11.2.Kancerogenitates testéSana ar otru
sugu

- Otrs kancerogeninates p&tijums
parasti biitu javeic, testos
izmantojot peles.

- Lai noverteétu patérétaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam,
kas var nonakt partika vai
dzivnieku bariba, ir javeic oralas
toksicitates petijumi

8.12. Atbilstosi veselibas stavokla dati,
noverojumi un arst€Sanas metodes
Ja dati nav pieejami, biitu jasniedz
pamatojums

8.12.1.Dati par raZotnes personala veselibas
stavokla medicinisko uzraudzibu

8.12.2.Tiesie noverojumi, piemeram,
klmiski gadijumi, saindéSanas
gadijumi

8.12.3.Veselibas stavokla dokumentacija
gan no attiecigas nozares, gan citiem
pieejamajiem avotiem

8.12.4.Epidemiologiskie p&tijumi par
iedzivotajiem

8.12.5.Saind€sanas diagnozes, ieskaitot
specifiskas saindéSanas pazimes un
kliskas analizes
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8.12.6.Noverojumi par
sensibilizaciju/alergéniskumu

8.12.7.Specifiska arstéSana avarijas vai
saindésanas gadijuma — neatlickamas
palidzibas pasakumi, antidoti un
arstéSana, ja zinama

8.12.8.Prognoze péc saindeéSanas

8.13. Papildu petijjumi. ADS
Papildu dati, kas var biit vajadzigi,
nemot vera aktivas vielas 1paSibas un
paredzgto lietojumu

Citi pieejamie dati: Paraléli iesnied?
pieejamos datus, kas iegiiti ar
jaundakajam metodem un jaunakajos
modelos, tostarp uz izplatiSanas
celiem balstita toksicitates riska
novertejumd, pétijumos in vitro un
““omika” (genomika, proteomika,
metabolomika u.c.), sistembiologija,
toksikologijas matematiskajos
apréekinos, bioinformatika un
augstas iedarbibas skrininga.

8.13.1.Fototoksicitate ADS
8.13.2.Neirotoksicitate, tostarp attistibas ADS
neirotoksicitate.

- Testiem piemérotaka suga ir
zurkas, iznemot tad, ja pamato,
ka kada cita suga testiem ir
piemeérotaka.

- Aizkavetas neirotoksicitates
testiem piem&rotaka suga ir
pieaugusas vistas.

- Jakonstatg holinesterazes
inhibitora aktivitati, biitu
jaapsver tests par reakciju uz
reaktivacijas agentiem.
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Ja aktiva viela ir fosfororganiskais
savienojums vai ja pastav jebkadi
pieradijumi, pieméram, zinasanas par
darbibas mehanismu vai dati, kas
iegiiti atkartotas devas pétijumos, ka
aktivajai vielai var biit neirotoksiskas
vai attistibu ietekm&josas
neirotoksiskas pasibas, tad ir
vajadziga papildu informacija vai
konkréeti petijumi.

Lai novertetu patérétaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam, kas var
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir
javeic oralas toksicitates petijumi

8.13.3.Endokrinas sistemas traucgjumi
Ja in vitro, atkartotas devas vai
reproduktivas toksicitates petijumi
liecina, ka aktivajai vielai var bt
pasibas, kas izraisa endokrinas
sistémas traucgjumus, tad ir vajadziga
papildu informacija vai pasi
pétijumi:
- lai noskaidrotu darbibas

veidu/mehanismu;

- lai iegiitu pietickamus
pieradijumus par attiecigo
kaitigo ietekmi.

ADS
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Lai novertgtu pateretaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam, kas var
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir
javeic oralas toksicitates petijumi

8.13.4.Imintoksicitate, tostarp attistibas

imiintoksicitate

Ja adas sensibilizacijas, atkartotas
devas vai reproduktivas toksicitates
petijumi liecina, ka aktivajai vielai
var biit imiintoksicitates Ipasibas, tad
ir vajadziga papildu informacija vai
1pasi petijjumi:

- lai noskaidrotu darbibas
veidu/mehanismu;

- lai iegiitu pietickamus
pieradijumus par attiecigo
kaitigo ietekmi uz cilvékiem.

Lai novertetu pateretaju drosibu
attieciba uz aktivajam vielam, kas var
nonakt partika vai dzivnieku bariba, ir
javeic oralas toksicitates petijumi

ADS

8.13.

5.Mehanisma dati — visi p&tijumi, kas
vajadzigi, lai noskaidrotu toksicitates
petijumos konstateto ietekmi

ADS

8.14.

Petijumi par aktivas vielas iedarbibu
uz cilvékiem

ADS

8.15.

Toksiska iedarbiba uz
lauksaimniecibas dzivniekiem un
majdzivniekiem

ADS

8.16.

Partikas produkti un dzivnieku
bariba, tostarp dzivnieki, no kuriem
iegust partikas produktus, un no tiem
iegitie produkti (piens, olas un
medus)

Papildu informacija par biocidu
sastava eso$as aktivas vielas

ADS

LV
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iedarbibu uz cilvékiem

8.16.1.Ierosinatais pielaujamais atliekvielu | ADS
Itmenis, t. i., maksimali pielaujamais
atliekvielu saturs (MRL) un
pamatojums ta pielaujamibai

8.16.2. Aktivas vielas atliekvielu 1pasibas ADS
apstradatos vai kontaminé&tos partikas
produktos vai dzivnieku bariba, ka ar1
noardisanas kinétika.

Attiecigos gadijumos vajadzetu sniegt
atliekvielu definicijas. Ir arT svarigi
atliekvielas, kas konstatetas
toksicitates petijumos, salidzinat ar
atliekvielam, kas veidojas dzivniekos,
no kuriem iegtist partikas produktus,
no tiem iegtitajos produktos, ka art
partika un dzivnieku bariba

8.16.3. Aktivas vielas pilniga materiala ADS
bilance.
Pietiekami dati par atliekvielam, kas
iegti kontrolétos izméginajumos ar
dzivnieku sugam, no kuram iegtist
partikas produktus, un no tam
iegiitajiem produktiem, ka arT ar
partiku un dzivnieku baribu un kas
liecina, ka atliekvielas, kas var rasties
no ierosinata lietojuma, neradis bazas
attieciba uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

8.16.4. Aktivas vielas un atliekvielu ADS
iesp&jamas vai faktiskas kaitigas
iedarbibas uz cilvékiem novertgjums,
ja viela nonaktu cilveka organisma ar
partiku un citiem Iidzekliem

8.16.5.Ja aktivas vielas atliekvielas uz ADS
dzivnieku baribas ir ieveérojamu laiku
vai ari ja dzivnieku izcelsmes bariba
atliekvielas konstate pec dzivnieku,
no kuriem iegist partikas produktus,
apstrades vai to apkartnes apstrades
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(pieméram, dzivnieku tieSa apstrade
vai to telpu vai tuvakas apkartnes
netieSa apstrade), tad javeic
majdzivnieku &dinasanas un
metabolisma pétijumi, lai vargtu
novertet atliekvielas dzivnieku
izcelsmes bariba

8.16.6.Rupnieciskas parstrades un/vai
sagatavoSanas majas apstaklos
ietekme uz aktivas vielas atliekvielu
Ipasibam un saturu

ADS

8.16.7.Jebkura cita attieciga informacija, kas
ir pieejama.
Var bt nepieciesams ieklaut
informaciju par sastavdalu parneSanu
uz partikas produktiem, jo 1pasi tad,
ja tiek apstradati materiali, kas nonak
saskar€ ar partiku

ADS

8.16.8.Kopsavilkums un novertejums par
datiem, kas iesniegti saskana ar
8.16.1.-8.16.8. punktu
Ir svarigi izpétit, vai partikas
produktos (dzivnieku vai augu
izcelsmes) var konstatét tos pasus
metabolitus, kas testéti toksicitates
petijumos. Pretgja gadijuma riska
novértejuma vertibas (pieméram,
ADI) konstatétajam atliekam nav
derigas

ADS

8.17. Ja aktivo vielu paredzets lietot
produktos iedarbibai pret augiem,
tostarp a]gém, javeic testi, lai
novertetu apstradato augu metabolitu
toksisko iedarbibu, ja tada ir un ja ta
ir atSkiriga no iedarbibas, kas
konstatéta attieciba uz dzivniekiem

ADS
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8.18. Kopsavilkums par toksikologisko
iedarbibu uz ziditajiem
Jasniedz vispargjs novertejums un
secindjumi par visiem toksicitates
datiem un jebkadu citu
informaciju, kas attiecas uz
akttvajam vielam, ieskaitot NOAEL

9. EKOTOKSIKOLOGISKIE
PETIJUMI
9.1. Toksicitate tidens organismiem

9.1.1.  Islaicigas toksicitates testéSana ar
zivim.
Ja ir vajadzigi 1slaicigas
toksicitates dati par zivim, butu
japieméro robezlieluma
noteikSanas pieeja (daudzpakapju
stratégija)

Sis petijums nav javeic, ja:

- ir pieejami uzticami dati par
ilgstosas toksicitates petijumiem
tdens vide ar zivim

9.1.2.  Islaicigas toksicitates testéSana ar
tidens bezmugurkaulniekiem.

9.1.2.1. Daphnia magna

9.1.2.2. Citas sugas ADS
9.1.3.  Augsanas kav&Sanas petijums ar

algém.
9.1.3.1. Ietekme uz zalalgu augSanas

atrumu.
9.1.3.2. Ietekme uz cianobakterijas vai

diatomeju augsSanas atrumu
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9.1.4.  Biokoncentracija. Eksperimentala noteikSana var nebiit
vajadziga, ja:

9.1.4.1. Novertesanas metodes.
- pamatojoties uz fizikali

9.1.4.2. Eksperimentala noteikSana kimiskajam ipaSibam (piem.,
log Kow < 3) vai citiem datiem,
var pieradit, ka vielai ir zems
biokoncentracijas potencials

9.1.5.  Mikroorganismu aktivitates
kavéSana.
So pétijumu var aizstat ar
nitrifikacijas inhib&Sanas testu, ja
pieejamie dati liecina, ka viela var
kavet mikroorganismu, jo 1pasi
nitrifikacijas baktériju, augSanu vai
darbibu

9.1.6.  Papildu toksicitates petijumi par ADS
fidens organismiem.
Ja ekotoksikologiskie p&tijumi,
petijumi par apriti un uzvedibu
un/vai par aktivas vielas
paredzgto(-ajiem) lietojumu(-iem)
liecina par risku tidens videi vai ja
ir paredzama ilgstosa iedarbiba, tad
javeic viens vai vairaki no $aja
iedala aprakstitajiem testiem.

9.1.6.1. Ilgstosas toksicitates test€Sana ar ADS
zivim.

a) Zivju agrinas attistibas posma
(FELS) toksicitates tests;

b) Islaicigas iedarbibas
toksicitates tests zivju embriju
un kapuru attistibas stadija.

¢) Zivju mazulu augsanas tests.

d) Zivju pilna dzives cikla tests

9.1.6.2. Ilgstosas toksicitates test€Sana ar ADS
bezmugurkaulniekiem.
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a) Daphnia augSanas un
reprodukcijas petijums.

b) Citu sugu reprodukcija un
augsana (piemé&ram, Mysid).

¢) Citu sugu attistiba un
paradiSanas (pieméram,
Chironomus)

Bioakumulacija attiecigas tidens
sugas

ADS

Ietekme uz jebkuriem citiem
konkrétiem nemérka organismiem
(floru un faunu), kurus uzskata par
apdraudg&tiem

ADS

P&tijumi par organismiem, kas mit
nogulsnes

ADS

Ietekme uz tdens makrofitiem

ADS

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Sauszemes toksicitate, sakotng&jie
testi.

Ietekme uz augsnes
mikroorganismiem.

Ietekme uz sliekam vai citiem
bezmugurkaulniekiem, kas mit
augsné un nav meérkorganismi.

Akdita toksicitate augiem

ADS

9.3.

9.3.1.

Sauszemes testi, ilgtermina

Reproduktivais pétijums ar sliekam
vai citiem bezmugurkaulniekiem,
kas mit augsne un nav
mérkorganismi

ADS

94.

Ietekme uz putniem.

ADS

Attieciba uz 9.4.3. punktu p&tijums nav
javeic, ja:
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9.4.1.  Akuta orala toksicitate.

9.4.3. Ietekme uz vairoSanos

9.4.2. Islaiciga toksicitate — astonu dienu
barosanas petijums ar vismaz vienu
sugu (iznemot calus, piles un zosis)

baroSanas toksicitates petijums
liecina, ka LCs ir virs 2000 mg/kg

9.5. Ietekme uz posmkajiem. ADS
9.5.1.  letekme uz medus bitém.
9.5.2.  Iletekme uz citiem sauszemes

posmkajiem, kas nav

mérkorganismi, piem&ram, uz

plésigajiem posmkajiem
9.6. Biokoncentracija, sauszemes ADS
9.7. Bioakumulacija, sauszemes ADS
9.8. Ietekme uz citiem nemérka ADS

organismiem, kas nav tidens

organismi
9.9. letekme uz ziditajiem. ADS Datus iegiist no ziditdju toksikologiska

noveértejuma. Registre visjutigako

9.9.1. Akdita orala toksicitate. attiecigo zidl_t&ju ilgtermiya

- L toksikologiskas iedarbibas beigu
9.9.2. Islaiciga toksicitate. punktu (NOAEL), ko izteic miligramos

y e testejama savienojuma uz kg kermena
9.9.3.  Ilgstosa toksicitate. masas diend.
9.9.4. letekme uz vairo$anos
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9.10.

Endokrinas darbibas noteikSana

ADS

10.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

10.1.

Aprite un uzvediba tideni un
nogulsnés

10.1.1.

Noardisanas, sakotng&jie petijumi.
Ja veiktais novertéjums liecina, ka
ir jaturpina péetit vielas noardiSanos
un tas noardisanas produktus, vai ja
aktivas vielas abiotiskas
noardisanas Itmenis 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
novertgjuma

10.1.1.1

Abiotiska noardiSanas:

a) hidrolize ka pH funkcija un
noardisanas produktu
identifikacija;

- irjaveic noardiSanas produktu
identifikacija, ja jebkura
paraugu nemsanas bridi
noardisanas produktu saturs ir
>10 %

b) Fototransformacija tident,
tostarp transformacijas
produktu identifikacija

10.1.1.2.

Biotiska noardiSanas:

a) biologiskas noardiSanas spéja;

b) raksturiga biologiskas
noardisanas spégja, ja vajadzigs
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10.1.2. Adsorbcija/desorbcija

10.1.3. Noardisanas atrums un cels, tostarp
metabolitu un noardisanas
produktu identifikacija

10.1.3.1. Biologiska notektidenu attiriSana:

a) Dbiologiska noardisanas ADS
aerobos apstak]os;

b) biologiska noardiSanas ADS
anaerobos apstak]os;

c¢) STP simulacijas tests ADS

10.1.3.2. Biologiska noardisanas saldadeni.

a) pétjjums par noardisanos ADS
aerobos apstaklos tidenT,

b) noardiSanas tests ADS
tideni/nogulsnés

10.1.3.3 Biologiska noardiSanos jiras ideni | ADS

10.1.3.4 Biologiska noardisanas kiitsméslu | ADS
glabasanas laika

10.1.4. Adsorbcija un desorbcija tident / ADS
fidens nogulsnu sisteémas un, ja
vajadzigs, metabolitu un
noardisanas produktu adsorbcija un
desorbcija
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10.1.5.

Lauka pétijums par uzkrasanos
nogulsnes

ADS

10.1.6.

Neorganiskas vielas — informacija
par parvertibam un Tpasibam tdent

ADS

10.2.

Aprite un uzvediba augsné

ADS

10.2.1.

Laboratorijas p&tijums par
noardiSanas atrumu un celu,
ieskaitot attiecigo procesu, ka ar1
visu metabolitu un noardisanas
produktu identifikaciju viena
augsnes tipa (iznemot no pH
atkarigu celu) atbilstoSos apstak]os.
Laboratorijas p&tijumi par
noardisanas atrumu vél trijos
augsnes tipos

ADS

10.2.2.

Lauka petijumi, divi augsnes tipi

ADS

10.2.3

P&tijumi par uzkrasanos augsné

ADS

10.2.4.

Adsorbcija un desorbcija vismaz
trijos augsnes tipos un, ja
vajadzigs, arT metabolitu un
noardisanas produktu adsorbcija un
desorbcija.

ADS

10.2.5.

Papildu petijumi par sorbciju

10.2.6.

Kustigums vismaz trijos augsnes
tipos un, ja vajadzigs, ari
metabolttu un noardisanas
produktu kustigums

ADS
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10.2.6.1. Kolonnas ekstrah&sanas petijumi.

10.2.6.2. Lizimetra petijumi.

10.2.6.3. Ekstrah&sanas lauka p&tijumi

10.2.7. Atliekvielu saistiSanas un saistito ADS
atlieku 1pasibas.
Saistito atliekvielu noteikSanu un
to 1pasibas ir ieteicams apvienot ar
augsnes imitacijas petijjumu

10.2.8.  Citi pétijumi par noardiSanos ADS
augsne

10.2.9. Neorganiskas vielas — informacija
par apriti un uzvedibu augsne

10.3.  Aprite un uzvediba gaisa vidé

10.3.1. Fototransformacija gaisa (aprékinu
metode).
Transformacijas produktu
identifikacija

10.3.2.  Aprite un uzvediba gaisa vidg, ADS
papildu pétijumi

10.4. Papildu pétijumi par apriti un ADS
uzvedibu vide

10.5. Atliekvielas definicija ADS

10.5.1. Atliekvielas definicija riska
novert§jumam.

10.5.2. Atliekvielas definicija
monitoringam

10.6. Monitoringa dati ADS

10.6.1. Petfjumos par noardisanos augsne,
fident un nogulsnés jaieklauj visu
noardi§anas produktu (>10%)
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identifikacija

11.

CILVEKU VESELIBAS,
DZIVNIEKU UN VIDES
AIZSARDZIBAI VAJADZIGIE
PASAKUMI

Ieteicamas metodes un piesardzibas
pasakumi, kas attiecas uz
sagatavoSanu, lietoSanu, glabasanu,
transportésanu un ricibu
ugunsgréka gadijuma

11.2.

Ugunsgréka gadijuma — reakciju
produktu Tpasibas, degSanas gazes
utt.

11.3.

Arkartas pasakumi avarijas
gadijuma

11.4.

Iznicinasanas vai dekontaminacijas
iespejas pec izplides sados
objektos vai uz to virsmas:

a) gaisa;

b) tden, tostarp dzerama udent;

c) augsné

LV
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11.5.

Procediiras aktivas vielas atkritumu
apsaimniekoSanai riipnieciskiem
vai profesionaliem lietotajiem

11.6.

Iespgjama atkartota izmantoSana
vai parstrade

11.7.

Iespgjama ietekmes neitralizacija

11.8.

Nosacijumi kontrolétai
novadiSanai, tostarp ekstrah&Sanas
Ipasibas pie iznicinasanas

11.9.

Kontrol&tas sadedzinasanas
nosacijumi

11.10.

Norades par visam vielam, uz
kuram attiecas I saraksts vai

IT saraksts pielikuma

Direktivai 80/68/EEK par
gruntsiidenu aizsardzibu pret dazu
bistamu vielu raditu piesarnojumu’,
[ un II pielikuma Direktivai
2006/118/EK par gruntsiidenu
aizsardzibu pret piesarnojumu un
pasliktinasanos?, I pielikuma
Direktivai 2008/105/EK par vides
kvalitates standartiem tidens
resursu politikas joma®, I pielikuma
B dala Direktiva 98/83/EK par
dzerama tidens kvalitati vai VIII un
X pielikums

Direktiva 2000/60/EK, ar ko
izveido sistému Kopienas ricibai
tidens resursu politikas joma

OV L 20, 26.1.1980., 43. Ipp.
OV L 372, 27.12.2006, 19. Ipp.
OV L 348, 24.12.2008., 84. Ipp.
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12.

KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS
UN IEPAKOJUMS

12.1.

Noradtt jebkadu pastavoso
klasifikaciju un mark&sanu

12.2.

Vielas bistamibas klasifikacija, kas
izriet no Regulas (EK)

Nr. 1272/2008 piemé&rosanas.
Turklat par katru ierakstu biitu
jasniedz pamatojums tam, kadel
kadam konkrétam parametram
netiek noradita klasifikacija

12.2.1.

Bistamibas klasifikacija

12.2.2.

GHS piktogramma

12.2.3.

Signalvards

12.2.4.

Bistamibas apzim&jumi

12.2.5.

Drosibas prasibu apzimé&jumi,
ieskaitot noveér$anu, reagésanu,
glabasanu un iznicinasanu

12.3.

Ipasas robezkoncentracijas, ja tadas
ir, kas izriet no Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 piem&roSanas

13.

KOPSAVILKUMS UN
NOVERTEJUMS

Svarigaka informacija no katras
apaksiedalas (2.—12.) parametriem
ir apkopota, izvertéta un ir veikts
riska novertéjuma projekts
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Informacija, kas vajadziga, lai pamatotu aktivas vielas apstiprinasanu, noradtta turpmak tabula.

Pieméro arT nosacijumus, kas lauj neprasit kadu konkrétu testu un kas izklastiti attiecigajas
testeSanas metodes Regula (EK) Nr. 440/2008, un kas nav atkartoti 3. sleja.

1. sleja 2. sleja 3.sleja
Vajadziga informacija: Visi dati ir Ipasi noteikumi par standarta
CDS, janav | informacijas pielagoSanu attieciba uz
noradits, ka noteiktam informacijas prasibam,
tie ir ADS kam var biit nepiecieSams izmantot
izm&ginajumus ar mugurkaulniekiem
1. PIETEIKUMA IESNIEDZEJS
1.1. Nosaukums un adrese
1.2. Kontaktpersona
1.3. Razotajs (nosaukums, adrese un razotnes
atrasanas vieta)
2. MIKROORGANISMA IDENTIFIKACIJA
2.1. Mikroorganisma parastais nosaukums
(ieskaitot alternativos un ieprieksgjos
nosaukumus)
2.2 Taksonomiskais nosaukums un celms
2.3. Kolekcija un taja deponétas kulttiras
references numurs
2.4. Mikroorganisma konstatéSanas un
identifikacijas metodes, procediras un
kriteriji
2.5. Tehniskas kvalitates aktivas sastavdalas
specifikacija
2.6. RazoS$anas un kvalitates kontroles metodes
2.7. Mikroorganisma saturs

LV

AM\888846LV.doc

43/211

PE479.434v01-00

LV




2.8. Piemaisijumu, piedevu un piesarnojoso
mikroorganismu identitate un saturs

2.9. Partiju analttiskais raksturojums

3. MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS
IPASIBAS

3.1 Vispargja informacija par mikroorganismu

3.1.1.  Vesturiska informacija

3.1.2.  Vesturiskie lietojumi

3.1.3.  Izcelsme, atrasanas daba un geografiska
izplatiba

3.2. Mikroorganisma attistibas posmi/dzives
cikls

3.3. Attiecibas ar zinamiem augu, dzivnieku vai
cilvéku patogéniem organismiem

34. Gengétiska stabilitate un to ietekmgjosie
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
(dzivotspg&jigo vai dzivotnesp&jigo) un to
daudzuma noteikSanai
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5. EFEKTIVITATE UZ
MERKORGANISMIEM

5.1 Funkcija un apkaroSanas veids, piemé&ram,
pievilinasana, nogalinasana, aizkavé$ana

5.2. Infekciozitate, izplatiSanas spéja un speja
veidot kolonijas

5.3. Reprezentativs(-i) kontolgjamais(-ie)
organisms(-i) un aizsargajamie produkti,
organismi vai objekti

5.4. Ietekme uz reprezentativu(-iem)

meérkorganismu(-iem)

Ietekme uz materialiem, vielam un produktiem

5.5. Paredzama koncentracija, kada
mikroorganismu lietos

5.6. Iedarbibas veids (ieskaitot iedarbibas
kavesanas laiku)

5.7. Informacija par efektivitati

5.8. Visi zinamie iedarbibas ierobezojumi.

5.8.1.  Informacija par rezistences veidosanos vai
iesp&jamu rezistences veidosanos
meérkorganisma(-os) un atbilsto$am ricibas
strat€gijam.

5.8.2.  Piezimes par nevélamu vai neparedz&tu
blakusietekmi.

5.8.3.  Specifiskie saimniekorganismi, apjoms un
ietekme uz citam sugam, kas nav
meérkorganismi

5.9. Mikroorganisma celma kulttiras virulences
zuduma noveérSanas metodes

6. PAREDZETIE LIETOJUMI UN
IEDARBIBA
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6.1.

Paredzeta(-as) lietoSanas joma(-as)

6.2.

Produkta veids(-i)

6.3.

Lietojuma modela(-u) siks apraksts

6.4.

Lietotaju kategorija, attieciba uz kuriem
mikroorganisms biitu jaapstiprina

6.5.

Dati par iedarbibu attieciga gadijuma
piemeérojot Regulas (EK) Nr. 1907/2006
I pielikuma 5. iedala izklastito
metodologiju

6.5.1.

Informacija par iedarbibu uz cilveku, 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 iegtist partikas produktus,
partiku un dzivnieku baribu, kas saistita ar
aktivas vielas paredzamajiem lietojumiem
un iznicinasanu

IETEKME UZ CILVEKU VAI
DZIVNIEKU VESELIBU

Informacijas prasibas Saja iedala
var pielagot attieciga gadijuma
saskand ar specifikacijam, kas
noteiktas $a pielikuma 1. sadala.

Pamatinformacija

Mediciniskie dati

RaZotnes personala veselibas stavokla
mediciniska uzraudziba

Noveérojumi par
sensibilizaciju/alergéniskumu

TieSie noveérojumi, piem&ram, klmiski
saslim$anas gadijumi.
Patogenitate un spg&ja inficét cilvékus un
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citus ziditajus imiindepresijas apstaklos
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7.2. Pamatpétijumi

7.2.1.  Sensibilizacija

7.2.2.  Akuta toksicitate, patogenitate un
infekciozitate

7.2.2.1. Akuta orala toksicitate, patogenitate un
infekciozitate

7.2.2.2. Akuta toksicitate ieelpojot, patogenitate un | ADS
infekciozitate

7.2.2.3. Vienreiz€ja intraperitoneala/zemadas deva | ADS

7.2.3.  Invitro genotoksicitates testéSana

7.2.4.  Sunu kultiras p&tijumi

7.2.5.  Informacija par islaicigu toksicitati un ADS
patogenitati

7.2.5.1. letekme uz veselibu p&c atkartotas ADS
iedarbibas ieelpojot

7.2.6.  leteicama arstéSana — neatlickamas
palidzibas pasakumi, arst€Sana

7.3. Petijumi par specifisko toksicitati, ADS
patogenitati un infekciozitati

7.4. Genotoksicitate — in vivo petijumi ADS
somatiskajas $iinas

7.5. Genotoksicitate — in vivo petijumi ADS
dzimums$inas

7.6. Kopsavilkums par toksicitati, patogenitati
un infekciozitati ziditajiem un visparigs
novertéjums

7.7. Atliekvielas apstradatajos izstradajumos, ADS
partika un dzivnieku bariba vai uz tas
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7.7.1.  Noturiba un vairo$anas iesp&jamiba ADS
apstradatajos izstradajumos, partikas
produktos un dzivnieku bariba vai uz tiem
7.7.2.  NepiecieSama papildinformacija ADS
7.7.2.1. Dzivotnespgjigas atlickvielas ADS
7.7.2.2. Dzivotspgjigas atliekvielas ADS
7.8. Kopsavilkums un noveértejums par ADS
atliekvielam apstradatajos izstradajumos,
partikas produktos un dzivnieku bariba vai
uz tiem
8. IETEKME UZ NEMERKA Informacijas prasibas Saja iedala
ORGANISMIEM var pieldgot attieciga gadijuma
saskanda ar specifikacijam, kas
noteiktas $a pielikuma 1. sadala.
8.1. Ietekme uz Gidens organismiem
8.1.1.  Ietekme uz zivim
8.1.2.  letekme uz saldudens
bezmugurkaulniekiem
8.1.3.  Ietekme uz al]gu augsanu
8.1.4.  Ietekme uz augiem, iznemot alges ADS
8.2. Ietekme uz sliekam
8.3. Ietekme uz augsnes mikroorganismiem
8.4. Ietekme uz putniem
8.5. Ietekme uz biteém
8.6. Ietekme uz citiem posmkajiem, iznemot
bites
8.7. Papildu petijumi ADS
8.7.1.  Sauszemes augi ADS
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8.7.2.  Ziditaji ADS

8.7.3.  Citas attiecigas sugas un procesi ADS

8.8. Kopsavilkums par ietekmi uz nemérka
organismiem un tas novertejums

9. APRITE UN UZVEDIBA VIDE

9.1. Noturiba un vairosanas

9.1.1.  augsné

9.1.2.  udent

9.1.3. gaisa

9.1.4. Kustigums

9.1.5 Kopsavilkums un novertgjums par apriti un
uzvedibu vide

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 procediiras

10.5. Aktiva mikroorganisma monitoringa plans,
ieskaitot sagatavoSanu, glabasanu,
transportéSanu un lietoSanu

11. MIKROORGANISMA KLASIFIKACIJA,
MARKEJUMS UN IEPAKOJUMS
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11.1. Direktivas 2000/54/EK 2. panta mingta
attieciga riska grupa

12. KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS.
Svarigaka informacija no katras
apaksiedalas (2.—12.) parametriem ir
apkopota, izverteta un ir veikts riska
novertésanas projekts
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[II PIELIKUMS
PAR BIOCIDIEM VAJADZIGIE DATI

1. Saja pielikuma ir izklastita informacija, kas jaieklauj biocida dokumentacija, ko pievieno
pieteikumam par aktivas vielas apstiprinasanu saskana ar 6. panta 1. punkta
b) apakSpunktu, un dokumentacija, ko pievieno biocida atlaujas pieteikumam saskana ar
19. panta 1. punkta a) apakSpunktu.

2. Seit noteiktie dati ietver pamatdatus (Core Data Set — CDS) un papildu datus (4dditional
Data Set — ADS). Datus, kas pieder pie CDS, uzskata par galvenajiem datiem, kuri principa
biitu jasniedz par visiem biocidiem.

Attieciba uz papildu datiem par konkr&tu biocidu sniedzamos datus nosaka, izvertgjot
ikvienu no ADS datiem, kuri ieklauti Saja pielikuma, un inter alia nemot véra biocida
fizikalas un kimiskas 1pasibas, 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 III pielikuma ieklautas tabulas 1. sleja.
Pieméro ar1 vispargjos apsvérumus attieciba uz informacijas prasibu pielagosanu, ka
izklastits §Ts regulas IV pielikuma. Ievérojot, ka ir svarigi samazinat izm&ginajumus ar
mugurkaulniekiem, tabulas 3. sleja ir sniegtas Tpasas norades par tadu dazu datu
pielagosanu, kam var but vajadzigi §adi izméginajumi ar mugurkaulniekiem.

Dazas informacijas prasibas, kas izklastitas $aja pielikuma, var biit iesp&jams izpildit,
pamatojoties uz informaciju, kas ir pieejama par biocida sastava esosas(-o) aktivas(-o)
vielas(-u) Ipasibam un par biocida sastava esoSas(-o) neaktivas(-o) vielas(-u) pasibam.
Attieciba uz neaktivam vielam pieteikuma iesniedz€jiem attieciga gadijuma jaizmanto
informacija, kas tiem sniegta saistiba ar [V sadalu Regula (EK) Nr. 1907/2006, un
informacija, ko saskana ar min&tas regulas 77. panta 2. punkta e) apakSpunktu darijusi
pieejamu Eiropas Kimikaliju agenttra.

Novertgjot biocida bistamibu, attiecigos gadijumos piemero atbilstosas aprékinasanas
metodes, ko izmanto maistjumu 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 iesp&jama sinergiska vai antagonistiska
ietekme.

Agenturas timekla vietn€ ir pieejami detalizeti tehniskie noradijumi, kas attiecas uz §1
pielikuma pieméroSanu un dokumentacijas sagatavoSanu.

Pieteikuma iesniedz€jam ir pienakums pirms iesniegSanas ierosinat apspriesanos. Papildus
61. panta 2. punkta noteiktajam 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.
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Ja javeic 28. panta 3. punkta vai 43. panta 2. punkta mingéta novertésana, var bt
nepieciesams iesniegt papildu informaciju.

Jebkura gadijuma iesniegtajai informacijai ir jabut pietickamai, lai atbalstitu riska
novértejumu, kura paradits, ka 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétie kriteriji ir
izpilditi.

3. Jaieklauj detalizéts un pilnigs apraksts par veiktajiem pétijumiem un par izmantotajam
metodém. Ir svarigi nodroSinat, lai pieejamie dati biitu butiski un pietiekami kvalitativi, lai
varetu izpildit attiecigas prasibas.

4. Dokumentacija jaiesniedz, izmantojot Agentaras piedavatos formatus. Turklat tam
dokumentacijas dalam, kuram pieméro /UCLID, jaizmanto /UCLID. Formati un sikaki
noradijumi par prasibam attieciba uz vajadzigajiem datiem un dokumentacijas
sagatavoSanu ir pieejami Agentliras timek]a vietng.

5. Atlaujas sanemsanai iesniegtajiem testiem jabiit veiktiem saskana ar Regula (EK)
Nr. 440/2008 noteiktajam metodém. Tomeér tad, ja kada metode nav piemérota vai nav
aprakstita, jaizmanto citas metodes, kuram jabiit zinatniski piemerotam un pec iespgjas
jabit starptautiski atzitam un kuru piemeérotiba japamato pieteikuma. Ja testa metodes
piemeéro nanomaterialiem, janodroSina paskaidrojums par So testa metoZu zinatnisko
Dpiemerotibu attiectba uz nanomaterialiem un attieciga gadijumda par veiktajiem
tehniskajiem pielagojumiem vai korekcijam, lai nodroSinatu atbilstibu §o materialu
specifiskajam paStbam.

6. Veiktajiem testiem vajadz€tu atbilst attiecigajam prasibam par laboratorijas dzivnieku
aizsardzibu, kas izklastitas Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem mé&rkiem izmantojamo
dzivnieku aizsardzibu, bet ekotoksikologiskajiem un toksikologiskajiem testiem — labai
laboratoriju praksei, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK
par normativo un administrativo aktu saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju prakses
principu piem&roSanu vai citos starptautiskos standartos, ko par lidzvertigiem atzinusi
Komisija vai Agentura. Testi par fizikali kimiskajam ipasibam un dros$ibas zina svarigiem
vielas datiem biitu javeic vismaz saskana ar starptautiskajiem standartiem.

7. Ja ir veikta test€Sana, jasniedz katram testam izmantota biocida un ta piemaisijumu
kvantitativs un kvalitativs apraksts (specifikacija).

8. Ja ir pieejami testé3anas dati, kas iegiiti pirms ..." un ar citaim metodém, nevis tam, kas
noteiktas Regula (EK) Nr. 440/2008, tad par Sadu datu piemérotibu $ai regulai un par to,
vai javeic jauni testi saskana ar Regulu (EK) Nr. 440/2008, katra gadijuma atseviski jalemj
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, citu faktoru starpa nemot véra nepiecieSamibu
izvairities no liekas test€Sanas.

9. Jaunus izméginajumus, kuros izmanto mugurkaulniekus, veic ka péd&jo pieejamo iesp&ju
izpildit Saja pielikuma izklastitas datu prasibas, kad ir izlietoti visi par&jie datu avoti.
Jaizvairas ari no in vivo izméginajumiem ar kodigam vielam tada koncentracija/deva, kurai
ir kodiga iedarbiba.

" OV: lidzu ievietot datumu, kas min&ts 85. panta pirmaja dala.
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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 $aja pielikuma izklastito informacijas prasibu attiecas arT norades, kas par tam pasam
informacijas prasibam sniegtas II pielikuma 1. un 3. sleja.

1. sleja 2. sleja 3. sleja
Vajadziga informacija: Visi dati ir | Ipa$i noteikumi par standarta
CDS, janav | informacijas pielagoSanu attieciba uz
noradits, ka | noteiktam informacijas prasibam, kam
tie ir ADS var biit nepiecieSams izmantot
izméginajumus ar mugurkaulniekiem
1. PIETEIKUMA IESNIEDZEJS
1.1. Nosaukums, adrese u. c.
1.2. Kontaktpersona
1.3. Biocida un aktivas(-o) vielas(-u) razotajs
un sintez&tajs (nosaukumi, adreses, tostarp
razotnes(-nu) atrasanas vieta)
2. BIOCIDA IDENTIFIKACIJA
2.1. Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais
tirdzniecibas nosaukums
2.2. Razotaja izstrades kods un produkta
numurs, ja ir
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2.3.

Biocida pilnigs kvantitativais (g/kg, g/l vai
masas % (tilpuma %) sastavs, t. i.,
pazinojums par visam aktivajam vielam un
blakusvielam (viela vai maisijums saskana
ar 3. pantu Regula (EK) Nr. 1907/2006),
kas apzinati pievienoti biocidam
(preparats), ka arT detalizeta kvantitativa un
kvalitativa informacija par ieklautas(-o)
akttvas(-o) vielas(-u) sastavu. Par
blakusvielam jasniedz drosibas datu lapa
saskana ar 31. pantu Regula

(EK) Nr. 1907/2006.

Turklat jasniedz visa attieciga informacija
par atseviskam sastavdalam, to funkciju un
reakcijas maisijuma gadijuma art par
biocida galigo sastavu

2.4.

Biocida preparativais veids un pasibas,
piemé&ram, emulsiju veidojoss koncentrats,
samitrinams pulveris, 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 (pie 20°C un 101,3 kPa)

3.2

Skabums/baziskums.

Tests ir piem€rojams, ja biocida vai ta
dispersijas tideni (1 %) pH ir arpus pH
diapazona no 4 Iidz 10

3.3.

Relativais bltvums (S§kidrumi) un masas
blivums (cietas vielas)

34.

Glabasanas stabilitate, stabilitate un
glabasanas laiks

3.4.1.

Glabasanas stabilitates testi
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3.4.1.1. Paatrinatas glabasanas tests

3.4.1.2. Ilgtermina glabaSanas tests vides
temperatura

3.4.1.3. Zemas temperatiiras stabilitates tests
(Skidrumi)

3.4.2.  Iletekme uz biocida aktivas vielas saturu un
tehniskajam 1pasibam

3.4.2.1. Gaisma

3.4.2.2. Temperatiira un mitrums

3.4.2.3. Reaggtsp&ja ar konteinera materialu

3.5. Biocida tehniskas 1pasibas

3.5.1.  Mitrinamiba

3.5.2.  Suspend€jamiba, spontanums un
dispersijas stabilitate

3.5.3.  Slapjas sijasanas analize un sausas
sijaSanas tests

3.5.4. Emulggjamiba, atkartota emulggjamiba,
emulsijas stabilitate

3.5.5.  Skel3anas laiks

3.5.6.  Dalinu izmera sadalijums,
puteklu/stkdalinu saturs, berze un irdenums

3.5.7.  Putu noturiba

3.5.8.  Birstamiba/pliistamiba/ izputinamiba

3.5.9. Degsanas atrums — dimus radosi produkti

3.5.10. Sadegsanas pilnigums — diimus radosi
produkti
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3.5.11. Dumu sastavs — diimus radosi produkti

3.5.12. Izsmidzinasanas veids — aerosoli

3.5.13. Citas tehniskas 1pasibas

3.6. Fizikala un kimiska saderiba ar citiem
produktiem, ieskaitot citus biocidus, ar
kuriem ir atlaujama ta lietoSana

3.6.1.  Fizikala saderiba

3.6.2.  Kimiska saderiba

3.7. Iz8kidinasanas pakape un $kiduma
stabilitate

3.8. Virsmas spraigums

3.9. Viskozitate

4. FIZIKAI:A 13TS_TA1}/£TBA 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. Pasreaggjosas vielas un maisijumi

4.9. Pirofori skidrumi

4.10. Piroforas cietas vielas

4.11. Passasilstosas vielas un maistjumi
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4.12.

Vielas un maistjumi, kas saskare ar tideni
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
temperatura

4.17.3.

Putek]u spradzienbistamiba

NOTEIKSANAS UN
IDENTIFICESANAS METODES

5.1.

Analitiskas metodes, tostarp validacijas
parametri, ar ko noteikt aktivas(-o)
vielas(u), atliekvielu, attiecigo
piemaistjumu un vielu, kas rada bazas,
koncentraciju biocida

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 sados objektos vai uz to
virsmas:

ADS
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5.2.1.

augsné

ADS

5.2.2.

gaisa

ADS

5.2.3.

tdent (tostarp dzerama tideni) un nogulsnés

ADS

5.24.

dzivnieku un cilvéka organisma Skidrumos
un audos

ADS

5.3.

Monitoringam izmantojamas analitiskas
metodes, ieskaitot aktivas vielas un tas
atliekvielu atkartojamibu un daudzuma
meérisanas un noteikSanas robezas augu vai
dzivnieku izcelsmes partika vai dzivnieku
bariba un attieciga gadijuma citos
produktos, ka arT uz to virsmas (nav
vajadzigs, ja nedz aktiva viela, nedz ar to
apstradatais materials nenonak saskarg 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,
insekticids, baktericids.

Apkarosanas veids, pieméram,
pievilinasana, nogalinasana, aizkav&Sana

6.2.

Reprezentativs(-i) kontrol€jamais(-ie)
organisms(-i) un aizsargajamie produkti,
organismi vai objekti

6.3.

Ietekmes veidi uz reprezentativiem
mérkorganismiem

6.4.

Paredzama koncentracija, kada aktivo vielu
lietos

6.5.

Iedarbibas veids (ieskaitot iedarbibas
kavesanas laiku)

6.6.

Biocidam etiket€ noteikti lietojuma mérki
un, ja ir etiket€ noteikti lietojuma méerki —
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apstradatiem izstradajumiem

6.7.

Dati par efektivitati So apgalvojumu
pamatojumam, tostarp izmantotie pieejamie
standarta protokoli, laboratorijas vai lauka
izméginajumu rezultati, attieciga gadijuma,
ja vajadzigs, ieskaitot izmantotos

standartus

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

Visi zinamie iedarbibas ierobezojumi.

Informacija par rezistences veidosanos vai
iesp&jamu rezistences veidoSanos un
atbilsto$am ricibas stratégijam.

Piezimes par nevélamu vai neparedz&tu
blakusietekmi, piem&ram, uz derigiem un
citiem nemérka organismiem

6.9.

Kopsavilkums un novertgjums

PAREDZETIE LIETOJUMI UN
IEDARBIBA

7.1.

Biocidu un attieciga gadijuma apstradato
izstradajumu paredzeta(-as) lietoSanas
joma(-as)

7.2.

Produkta veids

7.3.

Biocidu un attieciga gadijuma apstradato
izstradajumu paredz&ta(-o) lietojuma
modela(-u) siks apraksts

7.4.

Lietotajs, pieméram, ripnieciba, apmacits
profesionalis, profesionalis vai plasaka
sabiedriba (neprofesionali)
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7.5.

Iesp&jamais tirgii laiSanas gada apjoms
tonnas un vajadzibas gadijuma attieciba
uz daZadam lietoSanas kategorijam

7.6.

LietoSanas metode un §1s metodes apraksts

7.7.

Lietosanas deva un, ja vajadzigs, biocida
un aktivas vielas beigu koncentracija
apstradataja objekta vai sist€éma, kura
biocidu izmanto, pieméram, dzes€Sanas
tident, virszemes tidenos, apkures sisteémas
tident

7.8.

LietoSanas reizu skaits un termini un, ja
vajadzigs, Ipasa informacija par to
izmainam atkariba no geografiskajiem vai
klimatiskajiem apstakliem, ieskaitot
nogaidiSanas periodus, izvadiSanas laikus,
izdaliSanas periodus vai citus piesardzibas
pasakumus cilvéku un dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibai

7.9.

Ierosinatas lietoSanas instrukcijas

7.10.

Dati par iedarbibu, saskana ar §is regulas
VI pielikumu

7.10.1.

Informacija par iedarbibu uz cilveku, kas
saistita ar razoSanu un sintézi,
ierosinatajiem/paredzetajiem lietojumiem
un iznicinasanu

7.10.2.

Informacija par iedarbibu uz vidi, kas
saistita ar razoSanu un sintézi,
ierosinatajiem/paredzetajiem lietojumiem
un iznicinasanu

7.10.3.

Informacija par apstradato izstradajumu
kaitigo iedarbibu, tostarp ekstrah&Sanas dati
(vai nu laboratorijas p&tijumi, vai
paraugdati)

7.10.4.

Informacija par citiem biocidiem, par
kuriem paredzams, ka tos varétu lietot kopa
ar attiecigo biocidu, jo 1pasi aktivas vielas
identifikacija $ados biocidos attiecigos
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gadijumos un jebkadas mijiedarbibas
iesp&jamiba

kairinajums.

Sa parametra novértejumu veic saskana ar
vielas adas kairinajuma un kodigas
iedarbibas secigas testéSanas stratégiju, kas
izklastta papildinajuma testeéSanas
noradijumiem B.4. ,,Akiits toksiskums —
Kairinajums/kodiga iedarbiba uz adu”
(Regulas (EK) Nr. 440/2008

B.4. pielikums)

8. TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS
RAKSTUROJUMS CILVEKA UN
DZIVNIEKU ORGANISMA
8.1. Kodiga iedarbiba uz adu vai adas Biocida/maisijuma test€Sana nav

javeic, ja:

- ir pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma
komponentiem, kas ir pietickami,
lai maistjumu varetu klasificet
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

LV
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8.2. Acu kairinajums ' Biocida/maisTjuma test€Sana nav
Sa parametra noveértejumu veic saskana ar javeic, ja:
vielas acu kairinajuma un kodigas
iedarbibas secigas testéSanas stratégiju, kas - ir pieejami uzticami dati par
izklastita papildindgjuma testesanas katru no maisjjuma
noradijumiem B.5. ,,Akits toksiskums — komponentiem, lai maisijumu
Kairinajums/kodiga iedarbiba uz acim” varétu klasificet saskana ar
(Regulas (EK) Nr. 440/2008 noteikumiem, kas izklastiti
B.5. pielikums) Direktiva 1999/45/EK un Regula
(EK) Nr. 1272/2008 (CLP), un
starp nevienu no komponentiem
nav paredzama sinergiska
ietekme
8.3. Adas sensibilizacija. Biocida/maisTjuma test€Sana nav
Sa parametra novértejumam ir $adi secigi javeic, ja:
posmi:
- ir pieejami uzticami dati par
1. izverte pieejamos datus par cilvékiem katru no maisijuma
un dzivniekiem, ka ar citus datus; komponentiem, lai maisijumu
varétu klasific€t saskana ar
2. testeSana in vivo. noteikumiem, kas izklastiti
TestéSanai in vivo p&c iespejas Direktiva 1999/45/EK un Regula
jaizmanto vietgjo limfmezglu tests ar (EK) Nr. 1272/2008 (CLP), un
pelém (Murine Local Lymph Node starp nevienu no komponentiem
Assay — LLNA), attiecigos gadijumos nav paredzama sinergiska
— ta samazinatais variants. Ja izmanto ietekme;
citu adas sensibilizacijas testu,
jasniedz pamatojums

- pieejama informacija liecina, ka
biocids biitu jaklasifice ka adu
sensibilizgjoss vai kodigs
iedarbiba uz adu; vai

- viela ir stipra skabe (pH < 2,0)
vai baze (pH > 11,5)

8.4. Elpcelu sensibilizacija ADS Biocida/maisTjuma test€Sana nav
javeic, ja:

- ir pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma
komponentiem, lai maisijumu

Acu kairinajums nav janosaka, ja ir pieradits, ka biocidam ir iespg€jama kodiga iedarbiba.
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varétu klasificet 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

LV
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8.5. Akdta toksicitate. Biocida/maisTjuma test€Sana nav
javeic, ja:
- Klasifikacijai pec noklusgjuma
jaizmanto maistjumu akiitas - ir pieejami uzticami dati par
toksicitates daudzpakapju katru no maistjuma
klasifikacijas pieeja, kas paredzeta komponentiem, lai maistjumu
Regula (EK) Nr. 1272/2008 varétu klasificet 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 cel$
8.5.2.  ledarbibas cels ieelpojot
8.5.3.  ledarbibas cel$ caur adu
8.5.4.  Biocidiem, kurus paredzéts atlaut lietot Biocidu maisijuma test€Sana nav
kopa ar citiem biocidiem, noverte risku javeic, ja:
cilveku veselibai un videi, kurs izriet no
Sadu biocidu kombinacijas izmantoSanas. - Ir pieejami uzticami dati par
Ka alternativu akitas toksicitates katru no maisijuma
péttjumiem var izmantot aprekinus. komponentiem, lai maistjumu
Atseviskos gadijumos, pieméram, ja nav varetu klasificet saskana ar
derigu tada veida datu, kuri paredzeti noteikumiem, kas izklastiti
3. sleja, var biit nepiecieSams ierobeZots Direktiva 1999/45/EK un Regula
skaits akiitas toksicitates petijumu, kas (EK) Nr. 1272/2008 (CLP), un
veicami, izmantojot So produktu starp nevienu no komponentiem
kombindcijas. nav paredzama sinergiska
ietekme
8.6. Informacija par uzstksanos caur adu.
Informacija par uzsuksanos caur adu, ja
notiek biocida iedarbiba. Sa parametra
novertgjumu veic, izmantojot daudzpakapju
pieeju
8.7. Pieejamie toksicitates dati par: Biocida/maisTjuma test€Sana nav
javeic, ja:
- blakusvielam (t. i., viela(-as), kas rada
bazas) vai - ir pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma
- maisijumu, kura kOl’l’lpOI‘leIltS ir Viela(— komponentiem, lai maisijumu
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as), kas rada bazas.

- Ja attieciba uz blakusvielam nav
pieejami pietiekami dati un tos nevar
iegiit ar pieeju péc lidzibas vai kdadu
citu pastavosu pieeju bez testéSanas,
tad veic merka testu(-us), kas
aprakstits(-i) II pielikuma, parl
vielu(-am), kas rada bazas, vai
maistjumu, kura komponents ir viela(-
as), kas rada bazas.

varétu klasific€t saskana ar
noteikumiem, kas izklastiti
Direktiva 1999/45/EK un Regula
(EK) Nr. 1272/2008 (CLP)

8.8.

Partikas produktu un dzivnieku baribas
pétjjumi

ADS

8.8.1.

Ja biocida atliekvielas uz dzivnieku baribas
saglabajas ievérojamu laiku, tad javeic
majdzivnieku €dinasanas un metabolisma
pétijumi, lai varétu novertet atliekvielas
dzivnieku izcelsmes partika

ADS

8.9.

Riipnieciskas parstrades un/vai
sagatavosSanas majas apstaklos ietekme uz
biocida atliekvielu Tpasibam un saturu

ADS

8.10.

Cits(-1) tests(-1) attieciba uz iedarbibu uz
cilveku.

Biocidam vajadziga test€Sana un tas
pamatojums.

Turklat noteiktiem biocidiem, ko pieméro
tiesi majlopiem (ieskaitot zirgus) vai ap
tiem, var bt vajadzigi atliekvielu pétijumi

ADS
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EKOTOKSIKOLOGISKIE PETIJUMI

9.1.

Ir vajadziga pietickama informacija par
biocida ekotoksicitati, lai var€tu pienemt
lémumu par biocida klasifikaciju.

- Ja ir pieejami uzticami dati par katru
no maisijuma komponentiem un ja
starp nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme,
maistjumu var klasificet 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 paredzet
sinergisku ietekmi, tad var but
vajadziga komponentu un/vai pasa
biocida testeéSana

9.2.

Papildu ekotoksikologiskie p&tijumi.

Var biit vajadzigi papildu petijumi, ko
izraugas no II pielikuma 9. iedalas
parametriem, par attiecigiem biocida
komponentiem vai par pasu biocidu, ja dati
par aktivo vielu nevar sniegt pietickamu
informaciju un ja kaut kas liecina par risku,
ko vargtu radit biocida Tpasibas

9.3.

Ietekme uz jebkuriem citiem konkr&tiem
nemerka organismiem (floru un faunu),
kurus uzskata par apdraudétiem

ADS

Datus, lai novertetu apdraudejumu
savvalas ziditajiem, iegiist no ziditaju
toksikologiska novérteéjuma.

LV
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94.

Ja biocids ir €smas vai granulu veida, var
bt vajadzigi $adi petijumi:

94.1.

kontrol&tos apstak]os veikti izméginajumi,
lai novertétu risku nemeérka organismiem
lauka apstaklos;

9.4.2.

P&tijumi par biocida pielaujamo devu, ja to
kopa ar baribu uznem nemérka organismi,
kurus uzskata par apdraudetiem

9.5.

Sekundara ekologiska ietekme, pieméram,
gadijuma, ja apstrada lielu dalu noteiktas
dzivotnes

ADS

10.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE
Seit min&tas testu prasibas ir piemeérojamas
tikai attiecigajiem biocida komponentiem

10.1.

Ar paredzeto lietojumu saistitie celi
nokliisanai vide

AM\888846LV.doc

LV

68/211

PE479.434v01-00

LV




10.2.

Papildu pétijumi par apriti un uzvedibu
vide.

Var biit vajadzigi papildu petijumi, ko
izraugas no II pielikuma 10. iedalas
punktiem, par attiecigiem biocida
komponentiem vai par pasu biocidu.
Biocidiem, ko lieto arpus€ un kas tiesa
veida nonak augsné, tident vai uz virsmam,
biocida sastava esosie komponenti var
ietekmet aktivas vielas apriti un uzvedibu
(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
identificetam vielam, kas rada bazas

ADS

10.3.

Ekstrah&Sanas 1pasibas

ADS

10.4.

IzplatiSanas un izkliedéSanas noteikSana:

ADS

10.4.1.

augsne

ADS

10.4.2.

fidenT un nogulsnés

ADS

10.4.3.

gaisa

ADS

10.5.

Ja biocidu paredzgts izsmidzinat virszemes
fidenu tuvuma, var biit nepiecieSsams veikt
petijumu par izsmidzinasanu, lai lauka
apstaklos novertetu risku tidens
organismiem vai augiem

ADS

10.6.

Ja biocidu paredzets izsmidzinat arpuse vai
ja iesp&jama puteklu veidosanas liela
meroga, var biit nepiecieSami dati par
Ipasibam, kas saistitas ar izsmidzinaSanu,
lai lauka apstaklos novertétu risku biteém un
posmkajiem, kas nav mérkorganismi

ADS

11.

CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES
AIZSARDZIBAI VAJADZIGIE
PASAKUMI

Ieteicamas metodes un piesardzibas
pasakumi, kas attiecas uz sagatavoSanu,

AM\888846LV.doc 69/211

LV

PE479.434v01-00

LV




lietoSanu, glabasanu, iznicinasanu,
transportésanu un ricibu ugunsgreka
gadijuma

11.2.

Attiecigo degSanas produktu identifikacija
ugunsgréku gadijumos

11.3.

Specifiska arst€Sana avarijas gadijuma,
piemeéram, neatlickamas palidzibas
pasakumi, antidoti un arstésana, ja ir
pieejami; vides aizsardzibas arkartas
pasakumi

11.4.

Iznicinasanas vai dekontaminacijas iesp&jas
pec izpludes $ados objektos vai uz to
virsmas:

11.4.1.

gaisa

11.4.2.

tdent, ieskaitot dzeramo tideni

11.4.3.

augsné

Biocida un ta iepakojuma atkritumu
apsaimniekoSanas procediiras riipnieciskai
lietoSanai, lietoSanai apmacitiem
profesionaliem, profesionalajiem
lietotajiem un neprofesionalajiem
lietotajiem (piemé&ram, atkartotas lietoSanas
vai parstrades iesp€jas, neitralizacija,
noteikumi par kontrol&tu novadisanu un
dedzinasanu)

11.6.

Lietosanas iekartu tiriSanas procediiras, ja
tadas ir

Norades par biocida sastava esoSajiem
repelentiem vai par kontroles pasakumiem
indes iedarbibas nov&rsanai uz nemerka
organismiem

12.

KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS UN
IEPAKOJUMS

Saskana ar 18. panta 1. punkta

b) apakSpunktu ir jaiesniedz priekslikumi,
kas ietver biocida paredz€to bistamibas
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apzZim&jumu un dro§ibas prasibu
apzZim&jumu pamatojumu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un
Direktivu 1999/45/EK.

Jaiesniedz mark&juma, lietoSanas
instrukciju un drosibas datu lapu paraugi

12.1. Bistamibas klasifikacija

12.2. Bistamibas piktogramma

12.3. Signalvards

12.4. Bistamibas apzimgjumi

12.5. Drosibas prasibu apzim&jumi, ieskaitot
noveérsanu, reagésanu, glabasanu un
iznicinasanu

12.6.  Jaiesniedz droSibas datu lapu projekti, ja
vajadzigs

12.7. Iepakojums (veids, materiali, izmérs, u. c.),
biocida saderiba ar paredzeto iepakojuma
materialu

13. NOVERTEJUMS UN KOPSAVILKUMS

Svarigaka informacija no katras
apaksiedalas (2.—12.) parametriem ir
apkopota, izverteta un ir veikts riska
novertésanas projekts

LV

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 ar1 norades, kas par tam pasam
informacijas prasibam sniegtas II pielikuma 1. un 3. sleja.

AM\888846LV.doc 71/211 PE479.434v01-00

LV




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 un adrese

1.2.

Kontaktpersona

1.3.

Biocida un mikroorganisma(-u)
razotajs un sintezetajs (nosaukumi,
adreses, tostarp raZzotnes(-nu)
atraSanas vieta)

BIOCIDA IDENTIFIKACIJA

2.1.

Tirdzniecibas nosaukums vai
piedavatais tirdzniecibas nosaukums

2.2.

Razotaja 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 blakusvielas, ka arT visi citi
attiecigi komponenti.

Jasniedz visa attieciga informacija par
biocida atseviskam sastavdalam un
galigo sastavu

24.

Biocida preparativais veids un veids

BIOCIDA BIOLOGISKAS,
FIZIKALAS, KIMISKAS UN
TEHNISKAS IPASIBAS

3.1.

Biocida sastava eso$a mikroorganisma
biologiskas pasibas

LV
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3.2. Izskats (20°C un 101,3 kPa)

3.2.1. Krasa (20°C un 101,3 kPa)

3.2.2.  Smarza (20°C un 101,3 kPa)

3.3. Skabums, baziskums un pH skaitlis

3.4. Relativais blivums

3.5. Glabasanas stabilitate, stabilitate un
glabasanas laiks

3.5.1.  Gaismas ietekme

3.5.2. Temperatiiras un mitruma ietekme

3.5.3. Reagétspéja ar konteinera materialu

3.5.4. Citi stabilitati ietekmgjoSie faktori

3.6. Biocida tehniskas 1pasibas

3.6.1. Mitrinamiba

3.6.2. Suspend€jamiba un suspensijas
stabilitate

3.6.3. Slapjas sijasanas analize un sausas
sijasanas tests

3.6.4. Emulggjamiba, atkartota
emulg€jamiba, emulsijas stabilitate

3.6.5. Dalinu izméra sadalijums, puteklu,
sikdalinu saturs, berze un irdenums

3.6.6.  Putu noturiba

3.6.7. Birstamiba/pliistamiba/ izputinamiba

3.6.8. Degsanas atrums — diimus radosi
produkti
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3.6.9. SadegSanas pakape — diimus radosi
produkti

3.6.10 Diimu sastavs — diimus radosi
produkti

3.6.11 IzsmidzinaSanas veids — aerosoli

3.6.12 Citas tehniskas 1pasibas

3.7. Fizikala, kimiska un biologiska
saderiba ar citiem produktiem, tai
skaita biocidiem, ar kuriem kopa
paredz@ts 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 IPASIBAS

4.1. Spradzienbistamas vielas

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. Oksidgjosi skidrumi

4.9. Oksidgjosas cietas vielas
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4.10.

Organiskie peroksidi

4.11.

Materiali, kas ir korozivi metaliem

4.12.

Citas fizikalas norades par bistamibu

4.12.1.

Biocidu pasaizdegSanas temperatiira
(Skidrumi un gazes)

4.12.2

Cietu vielu paSaizdegSanas relativa
temperatura

4.12.3

Puteklu spradzienbistamiba

NOTEIKéANVAS UN
IDENTIFICESANAS METODES

5.1.

Analttiska metode biocida sastava
esosa(-0) mikroorganisma(-u) un
vielu, kas rada bazas, koncentracijas
noteik$anai

5.2.

Monitoringam izmantojamas
analttiskas metodes, ieskaitot aktivas
vielas un tas atliekvielu atkartojamibu
un daudzuma mériSanas un
noteikSanas robezas augu vai
dzivnieku izcelsmes partika vai
dzivnieku bariba un attieciga gadijuma
citos produktos, ka ar1 uz to virsmas
(nav vajadzigs, ja nedz aktiva viela,
nedz ar to apstradatais izstradajums
nenonak saskar€ ar dzivniekiem, no
kuriem iegust partikas produktus, ar
augu vai dzivnieku izcelsmes partikas
produktiem vai dzivnieku baribu)

ADS

EFEKTIVITATE UZ
MERKORGANISMIEM

6.1.

Funkcija un apkaroSanas veids

6.2.

Reprezentativs(-1) kontrolgjamais(-ie)
organisms(-i) un aizsargajamie
produkti, organismi vai objekti
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6.3.

Ietekme uz reprezentativiem
meérkorganismiem

6.4.

Paredzama koncentracija, kada
mikroorganismu lietos

6.5.

Iedarbibas veids

6.6.

Biocidam etikete noteiktie lietojuma
merki

6.7.

Dati par iedarbibu $o apgalvojumu
pamatojumam, tostarp izmantotie
pieejamie standarta protokoli,
laboratorijas vai lauka izm&ginajumu
rezultati, attieciga gadijuma, ja
vajadzigs, ieskaitot izmantotos
standartus

6.8.

Jebkuri citi zinamie iedarbibas
ierobezojumi, ieskaitot rezistenci.

6.8.1.

Informacija par rezistences veidoSanos
vai iespg€jamu rezistences veidosanos
un atbilstosam parvaldibas stratégijam

6.8.2.

Piezimes par nevélamu vai netiSu
blakusietekmi

PAREDZETIE LIETOJUMI UN
IEDARBIBA

7.1.

Paredzeta lietojuma joma

7.2.

Produkta veids

7.3.

Paredzeta lietojuma siks apraksts

7.4.

Lietotajs, pieméram, ripnieciba,
apmaciti profesionali, profesionali vai
plasaka sabiedriba (neprofesionali)

7.5.

LietoSanas metode un §is metodes
apraksts
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7.6. LietoSanas deva un, ja vajadzigs,
biocida un akttva mikroorganisma
beigu koncentracija apstradata
izstradajuma vai sistéma, kura biocidu
izmanto (piemé&ram, lietoSanas iericé
vai €sma)
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7.7.

LietoSanas reizu skaits un termini,
iedarbibas ilgums.

Ipasa informacija par izmainam
atkariba no geografiskajiem vai
klimatiskajiem apstakliem, ieskaitot
nogaidiSanas periodus atkartotai
lietosanai vai nepiecieSamos
izdaliSanas periodus, vai citus
piesardzibas pasakumus cilvéku un
dzivnieku veselibas un vides
aizsardzibai

7.8.

Ierosinatas lietoSanas instrukcijas

7.9.

Dati par iedarbibu

7.9.1.

Informacija par iedarbibu uz cilvéku,
kas saistita ar
ierosinatajiem/paredzetajiem
lietojumiem un iznicinasanu

7.9.2.

Informacija par iedarbibu uz vidi, kas
saistita ar
ierosinatajiem/paredzetajiem
lietojumiem un iznicinasanu

TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS
RAKSTUROJUMS CILVEKA UN
DZIVNIEKU ORGANISMA

Biocida/maisTjuma test€Sana nav javeic,
ja:

- ir pieejami uzticami dati par katru
no maisijuma komponentiem, lai
maistjumu varétu klasificét saskana
ar noteikumiem, kas izklasttti
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

8.1.

Kodiga ietekme uz adu vai adas
kairinajums

8.2.

Acu kairinajums

8.3.

Adas sensibilizacija
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8.4.

Elpcelu sensibilizacija

ADS

8.5.

Akiita toksicitate.

- Klasifikacijai pec noklusgjuma
jaizmanto maistjumu akiitas
toksicitates daudzpakapju
klasifikacijas pieeja, kas
paredzeta Regula (EK)

Nr. 1272/2008

8.5.1.

orali

8.5.2.

ieelpojot

8.5.3.

caur adu

8.54.

Akiitas toksicitates papildp&tijumi

8.6.

Informacija par uzsiik§anos caur adu,
ja vajadzigs

8.7.

Pieejamie toksicitates dati par:

- blakusvielam (t. i., viela(-as), kas
rada bazas) vai

- maistjumu, kura komponents ir
viela(-as), kas rada bazas;

- Ja attiectba uz blakusvielam nav
pieejami pietiekami dati un tos
nevar iegiit ar pieeju péc
lidzibas vai kadu citu pastavosu
Ppieeju bez testeéSanas, tad veic
merka testu(-us), kas aprakstits(-
1) II pielikuma, parl vielu(-am),
kas rada bazas, vai maisijumu,
kura komponents ir viela(-as),
kas rada bazas.

Biocida/maisijuma test€Sana nav javeic,

ja:

ir pieejami uzticami dati par katru
no maistjuma komponentiem, lai
maistjumu varétu klasificet 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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8.8.

Papildpétijumi par biocidu
kombinacijam.

Biocidiem, kurus paredzgts atlaut
lietot kopa ar citiem biocidiem,
noverte risku cilvekiem un videi, kurs
igriet no Sadu bioctdu kombinacijas
izmantoSanas. Ka alternativu akiitas
toksicitates petijumiem var izmantot
aprekinus. Atseviskos gadijumos,
piemeram, ja nav derigu tada veida
datu, kurus paredz 3. sleja, var bit
nepiecieSams ierobeZots skaits akiitas
toksicitates petijjumu, kas veicami,
izmantojot $o produktu kombindacijas.

Biocidu maistjuma testéSana nav javeic,
ja:

- ir pieejami uzticami dati par katru
no maisijuma komponentiem, lai
maistjumu varétu klasificét saskana
ar noteikumiem, kas izklasttti
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

8.9.

Atliekvielas apstradatajos
izstradajumos, partika un dzivnieku
bariba vai uz tas

ADS

EKOTOKSIKOLOGISKIE
PETIJUMI

9.1.

Ir vajadziga pietickama informacija
par biocida ekotoksicitati, lai varétu
pienemt l€mumu par biocida
klasifikaciju.

- Jair pieejami uzticami dati par
katru no maisijuma
komponentiem un ja starp
nevienu no komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme,
maisTjumu var klasificet saskana
ar noteikumiem, kas izklastiti
Direktiva 1999/45/EK, Regula
(EK) Nr. 1907/2006 (REACH)
un Regula (EK) Nr. 1272/2008
(CLP).

LV
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- Jauzticami dati par
komponentiem nav pieejami vai
ja var paredzget sinergisku
ietekmi, tad var but vajadziga
komponentu un/vai pasa biocida
testéSana

9.2.

Papildu ekotoksikologiskie p&tijumi.
Var biit vajadzigi papildu pétijumi, ko
izraugas no II pielikuma 8. iedala
minétajiem parametriem
Mikroorganismi, par attiecigiem
biocida komponentiem vai par pasu
biocidu, ja dati par aktivo vielu nevar
sniegt pietiekamu informaciju un ja
kaut kas liecina par risku, ko varétu
radit biocida 1pasibas

9.3.

Ietekme uz jebkuriem citiem
konkrétiem nemérka organismiem
(floru un faunu), kurus uzskata par
apdraudétiem

ADS

Datus, lai novertetu apdraudejumu
savvalas ziditajiem, iegiist no ziditaju
toksikologiska novertejuma.

94.

9.4.1.

94.2.

Ja biocids ir €smas vai granulu veida.

kontroletos apstaklos veikti
izm&ginajumi, lai novertétu risku
nemerka organismiem lauka
apstaklos.

P&tijumi par biocida pielaujamo devu,
ja to kopa ar baribu uznem nemérka
organismi, kurus uzskata par
apdraudétiem

ADS

9.5.

Sekundara ekologiska ietekme,
pieméram, gadijuma, ja apstrada lielu
dalu noteiktas dzivotnes

ADS
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10.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

10.1

Ar paredzeto lietojumu saistitie celi
nokliisanai vide

10.2.

Papildu pétijumi par apriti un
uzvedibu vide.

Attiecigos gadijumos par biocidu var
bt vajadziga visa informacija, kas
paredzeta II pielikuma 9. iedala
»Mikroorganismi”.

Biocidiem, ko lieto arpuse un kas tiesa
veida nonak augsng, tideni 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 esoSo komponentu
parveértibam attiecas dati, kas sniegti
par aktivo vielu un citam identificétam
vielam, kas rada bazas

ADS

10.3.

Ekstrah&Sanas Ipasibas

ADS

10.4.

Ja biocidu paredzgts izsmidzinat
arpus€ vai ja iesp&jama puteklu
veidoSanas liela méroga, var biit
nepiecieSami dati par 1pasibam, kas
saistitas ar izsmidzinaSanu, lai lauka
apstaklos novertétu risku bitem

ADS

11.

CILVEKU, DZIVNIEKU UN VIDES
AIZSARDZIBAI VAJADZIGIE
PASAKUMI

Ieteicamas metodes un drosibas
pasakumi, kas attiecas uz
sagatavoSanu, glabasanu,
transport€Sanu un ricibu ugunsgréka
gadijuma

11.2.

Pasakumi avarijas gadijuma
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11.3.  Biocida un ta iepakojuma
iznicinasanas vai dekontaminacijas
procediiras

11.3.1. Dedzinasana kontrol&jamos apstaklos

11.3.2. Citi

11.4. Biocida iepakojums un savietojamiba
ar paredz&tajiem iepakojuma
materialiem

11.5. LietoSanas iekartu tiriSanas
procediiras, ja ir

11.6.  Aktiva mikroorganisma un citu
biocida sastava esosu mikroorganismu
monitoringa plans, ieskaitot
sagatavoSanu, glabasanu,
transportéSanu un lietoSanu
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12. KLASIFIKACIJA, MARKEJUMS
UN IEPAKOJUMS
Jaiesniedz markgjuma, lietoSanas
instrukciju un drosibas datu lapu
paraugi

12.1.  Norade par nepiecieSamibu biocidam
piestiprinat Direktivas 2000/54/EK
II pielikuma noteikto biologiskas
bistamibas bridinajuma zimi

12.2.  DroSibas prasibu apzim&jumi,
ieskaitot novérsanu, reagésanu,
glabasanu un iznicinasanu

12.3.  Jaiesniedz drosibas datu lapu projekti,
ja vajadzigs

12.4.  Iepakojums (veids, materiali, izmérs,
u. ¢.), biocida saderiba ar paredzeto
iepakojuma materialu

13. KOPSAVILKUMS UN
NOVERTEJUMS
Svarigaka informacija no katras
apaksiedalas (2.—12.) punktiem ir
apkopota, izverteta un ir veikts riska
novertésanas projekts

IV PIELIKUMS
VISPARIGI NOTEIKUMI PAR DATU SNIEGSANAS PRASIBU PIELAGOJUMIEM

Saja pielikuma ir izklastiti noteikumi, kas jaievéro, ja pieteikuma iesniedzgjs ierosina pielagot II un
III pielikuma noteiktas datu sniegSanas prasibas saskana ar 6. panta 2. un 3. punktu vai 20. panta 1.
un 2. punktu, neskarot Ipasos noteikumus, kas izklastti Il pielikuma par aprékinu metozu
izmanto$anu maisijumu klasific€$anai, lai nebttu javeic izméginajumi ar mugurkaulniekiem.

Pamatojums sadiem pielagojumiem ar noradi uz konkrétiem $a pielikuma noteikumiem janorada
attiecigaja iesniedzamas dokumentacijas pozicija.

1. TESTESANA NAV ZINATNISKI PAMATOTA
1.1. Eso$o datu izmantoSana
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1.1.1.  Dati par fizikali kimiskam TpaSibam iegiiti 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 ieveroti §adi nosacijumi:

1) piemerotiba klasifikacijas, mark&Sanas un riska novérté€sanas vajadzibam;

2)  iriesniegta pietiekama un ticama dokumentacija, lai varétu novertet izpetes
lidzvertigumu, un

3) dati ir pareizi par pétamo parametru, un izpéti veic, nodrosinot pienemamu kvalitati.

1.1.2.  Dati par iedarbibu uz cilveku veselibu un vides Tpasibas iegiiti eksperimentos, kas nav
veikti saskana ar GLP vai attiecigdm test€Sanas metodém

Datus uzskata par ekvivalentiem ar datiem, kas iegiiti, izmantojot attiecigas testéSanas
metodes, ja ir ieveroti §adi nosactjumi:

1) piemerotiba klasifikacijas, mark&Sanas un riska novérté€sanas vajadzibam;

2)  pietiekami un drosi ir nemti véra galvenie parametri, ko paredz&ts noteikt ar
attiecigajam testéSanas metodém;

3) iedarbibas ilgums ir aptuveni vienads vai lielaks neka attiecigajas test€Sanas metodes,
ja iedarbibas ilgums ir svarigs parametrs;

4)  iriesniegta pietickama un ticama izp&tes dokumentacija; un
5)  izpéte ir veikta, izmantojot kvalitates nodrosinajuma sist€mu.
1.1.3.  Vesturiski dati par iedarbibu uz cilveku

Parasti — saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 7. panta 3. punktu — §is regulas
stenoSanas noliika neveic izméginajumus ar cilvékiem. Tomér ir jaapsver esosie
izmantojamie vésturiskie dati par iedarbibu uz cilvéku, pieméram, epidemiologisko
petijumu dati par iedarbibai paklautajam iedzivotaju kategorijam, dati par netiSu iedarbibu
un iedarbibu darba vietas, biologiska monitoringa rezultati, kliniskie p&tijjumi un p&tijumi
ar brivpratigo iesaistiSanu, kas veikti saskana ar starptautiski atzitam &tikas normam.

Par cilvekiem apkopotus datus neizmanto, lai samazinatu drosibas robezas, kas izriet no
eksperimentiem vai petijjumiem ar dzivniekiem.

Tas, cik pieméroti ir dati, analiz€jot konkrétu ietekmi uz cilvéku veselibu, ir atkarigs arT no
analizes veida un taja nosakamajiem parametriem, ka arT no atbildes reakcijas stipruma un
specifiskuma, un attiecigi — no ietekmes prognozgjamibas. Datu piemérotibu noverté péc
Sadiem kritérijiem:

1)  pareiza iedarbibai paklauto un kontroles grupu atlase un raksturojums;

2)  pareizs iedarbibas raksturojums;
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3) pietickami ilgs saslimstibas noveérojumu laiks;
4) ietekmes noverosanas metodes piemérotiba;
5)  pareizi novertéta un vera nemta sistematiska kltida un neskaidrie faktori; un
6) pamatotu secindjumu izdariSanai pietickams datu statistiskas ticamibas [tmenis.
Visos gadijumos iesniedz atbilstoSu un ticamu dokumentaciju.

1.2. Pieradijumi
Pietiekami var biit pieradijumi no vairakiem neatkarigiem informacijas avotiem, lai
izdarTtu pien@mumu/secinajumu par vielas konkrétas bistamas 1pasibas 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 pieradijumi var bt iegiiti no jaunu test€Sanas metozu
pozitiviem rezultatiem, kuras vel nav ieklautas piem&rotajas metodgs, vai ar starptautisku
test€Sanas metodi, kuru Komisija atzist par ekvivalentu. Tomer, ja Komisija ir atzinusi

sadu jaunu test€Sanas metodi, bet ta vél nav publiskota, tas rezultatus var nemt véra pat, ja
ta lauj secinat, ka vielai nav konkréta bistama tpasiba.

Ja, apsverot visus pieejamos datus, giist pietickamu pieradijumu par konkrétas bistamas
Ipasibas esamibu vai neesamibu:

— neveic papildu testeSanu ar dzivniekiem mugurkaulniekiem attieciba uz So 1pasibu,
— drikst neveikt papildu test€Sanu, kurai neizmanto dzivniekus mugurkaulniekus.
Visos gadijumos iesniedz atbilstoSu un ticamu dokumentaciju.

1.3. Struktiiras — aktivitates saistibas kvalitativie vai kvantitativie novertgjumi ((Q)SAR)

Rezultati, kas iegtiti, izmantojot derigus struktiiras-aktivitates saistibas kvalitativos vai
kvantitativos modelus ((Q)SAR), var noradit uz attiecigas bistamas Tpasibas esamibu, nevis
neesamibu. (Q)SAR rezultatus var izmantot test€Sanas vieta, ja ieveroti $adi nosacijumi:

— rezultati ir iegtti ar (Q)SAR modeli, kas atzits par zinatniski pamatotu,
— viela ir konkréta (Q)SAR modela pielietojamibas joma,

— rezultati ir klasifikacijas, markejuma noteikSanas un risku novertésanas vajadzibam
atbilstosi, un

— ir iesniegta pietiekama un ticama izmantotas metodes dokumentacija.

Agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un dod
noradijumus par (Q)SAR izmantoSanu.

1.4. In vitro metodes
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Rezultati, ko iegiist ar piem@rotam in vitro metodeém, var liecinat par attiecigas bistamas
TpasSibas esamibu, vai tie var biit svarigi iedarbibas mehanisma izpratnei, kas var biit svarigi
novértésanai. Saja konteksta piemérotiba nozimg, ka metode ir pietickami labi izstradata,
un ta atbilst starptautiski piepemtiem testu izstrades krit€rijiem.

Ja $ados in vitro testos glst pozitivu rezultatu, bistamas Ipasibas klatbtitne ir jaapstiprina,
veicot atbilstigus in vivo testus. Tomer $ads apstiprinajums var nebiit vajadzigs, ja ir

ieveroti §adi nosacijumi:

1)  rezultatus iegiist ar in vitro metodi, kuras zinatniska pamatotiba ir noteikta validacija,
kas veikta, ieverojot starptautiski atzitus validacijas principus;

2)  rezultati ir klasifikacijas, mark&juma noteikSanas un risku noverté€sanas vajadzibam
atbilstosi; un

3) iriesniegta pietickama un ticama izmantotas metodes dokumentacija.

Negativa rezultata gadijuma Sos izne@mumus nepiemero. Apstiprindjuma parbaudi var
pieprasit katra gadijuma atseviski.

1.5. Vielu grupésana un lidziba
Vielas, kuru fizikali kimiskas, toksikologiskas un ekotoksikologiskas Tpasibas ir lidzigas
tapec, ka tam ir lidziga struktiira, var uzskatit par vielu grupu jeb kategoriju. Lai vargtu
izmantot grup&Sanas principu, fizikali kimiskajam ipasibam, ietekmei uz cilvéka veselibu
un vidi vai parvertibam vidg jabiit prognoz&jamam, no attiecigajiem datiem par grupas
atsauces vielu vai vielam (péc lidzibas) interpol&jot uz citam §is grupas vielam. Tadgjadi
nav vajadzigs katru vielu testét [idz ar visiem parametriem.
Lidzibas pamata var bit:

1)  kopgja funkcionala grupa, kura novérojama bistamu 1pasibu esamiba;

2)  kopgji prekursori un/vai kop&ju fiziskos un biologiskos procesos notiekosas
noardisanas produktu lidziba, veidojot strukturali lidzigas kimiskas vielas, un kuriem
noveérojama bistamu TpasSibu esamiba, vai

3) stabils Tpasibu potences mainibas modelis visai kategorijai.
Ja izmanto grupu jédzienu, vielas klasificé un marke, pamatojoties uz to.
Visos gadijumos rezultatiem:

—  jabut klasifikacijas, mark€uma noteikSanas un risku noveértésanas 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 test€Sanas
metod€ izmantoto iedarbibas ilgumu, ja tas ir svarigs parametrs.
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Visos gadijumos sniedz pietieckamu un ticamu izmantotas metodes dokumentaciju.

Agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un dod
noradijumus par tehniski un zinatniski pamatotu metodologiju vielu grup&sanai.

2. TESTESANA NAV TEHNISKI IESPEJAMA

Testésanu lidz kadiem parametriem var neveikt, ja izp&te nav tehniski iesp&jama konkré&tas
vielas Tpasibu d&l: piem&ram, nevar lietot viegli gaistoSas, loti reagétspgjigas vai
nenoturigas vielas, vai, vielu sajaucot ar tideni, var izraisit ugunsgréku vai eksploziju, vai
arT nevar vielu radioaktivi iezZimét, kas vajadzigs dazas izpetes. Vienmer bis jaievero
noradijumi attiecigajas testeSanas metodes, jo Tpasi noradijumi par konkrétas metodes
izmantosanas tehniskajiem ierobezojumiem.

3. BIOCIDAM PIELAGOTA IEDARBIBAS TESTESANA

3.1. Ja dati par iedarbibu saskana ar II vai III pielikumu ir pieejami, testeSanu saskana ar
daziem parametriem II un III pielikuma 8. un 9. punkta, neievérojot 6. panta 2. punktu, var
neveikt, pamatojoties uz apsvérumiem attieciba uz iedarbibu.

Tada gadijuma ir jaievero $adi nosacijumi:
— Javeic iedarbibas novertgjums, pieversoties primarai un sekundarai iedarbibai
vissliktaka realistiska scenarija gadijuma visiem tada biocida ieceretas lietoSanas

veidiem, kura sastopama aktiva viela, kurai piem&ro apstiprinasanu, vai tadam
biocidam, kuram tiek liigta atlauja.

— Ja jaunu iedarbibas scenariju paredz velaka posma — biocida atlaujas iegiiSanas
laika — iesniedz papildu datus, lai izvertétu, vai joprojam ir piem&rojams datu

pielagoSanas pamatojums.

— Ir jasniedz skaidrs un parredzams skaidrojums par iemesliem, kadg] iedarbibas
novertéjuma iznakums ir pamats atbrivojumam no datu sniegSanas.

Tomer nevar neveikt test€Sanu attieciba uz ietekmes raditajiem, kuri ir arpus normas. Tadg]
dazi pamatdati vienmer ir jasniedz obligati, piem&ram, par genotoksiskuma testiem.

Vajadzibas gadijuma agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam
personam izstrada un dod turpmakus noradijumus par kriterijiem, kas noteikti saskana ar
6. panta 3. punktu un 20. panta 3. punktu.

3.2. Visos gadijumos iesniedz pietiekamu pamatojumu un dokumentaciju. Pamatojumam
izmanto iedarbibas noverté€jumu saskana ar bitiskiem tehniskiem noradijumiem, ja tadi ir
pieejami.

V PIELIKUMS

BIOCIDU PRODUKTA VEIDI UN TO APRAKSTI
SASKANA AR 2. PANTA 1. PUNKTU

1. PAMATGRUPA. Dezinfekcijas lidzekli
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No Siem produktu veidiem izsled; mazgasanas un tiriSanas lidzeklus, kas nav paredzéti biocidai
iedarbibai, ieskaitot mazgasanas Skidrumus, pulverus un lidzigus produktus.

1. produkta veids. Cilveka higiénai paredzétie

Sis grupas produkti ir biocidi, ko izmanto cilvéka higiénas vajadzibam, kurus lieto uz cilvéka
kermena adas vai galvas adas vai kuri nonak saskarsme ar cilvéka kermena vai galvas adu
galvenokart kermena adas vai galvas adas dezinficéSanas noltka.

2. produkta veids. Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tieSai piemérosanai cilvékiem
un dzivniekiem

Biocidi, kurus izmanto tadu virsmu, materialu, iekartu un mébelu dezinficéSanai, ko neizmanto tiesa
saskar€ ar partikas produktiem vai dzivnieku baribu.

Lietosanas sektors ietver inter alia peldbaseinu, akvariju, pirts un citus idenus; gaisa
kondicion&Sanas sisteémas; ka ar sienas un gridas privatas, valsts un riipniecibas telpas un citas
profesionalai darbibai atveletas telpas.

Biocidi, kurus izmanto gaisa, cilvéku un dzivnieku patérinam neparedz€ta tidens, kimisko tualesu,
notekiidenu, slimnicu atkritumu un augsnes dezinficgSanai.

Biocidi, kurus izmanto ka algicidus peldbaseinu, akvariju un citu tidenu attirisanai, ka ari
celtniecibas materialu korektivai apstradei.

Biocidi, kurus izmanto iestradasanai audumos, salvetes, maskas, krasas un citos prieckSmetos un
materialos, lai izgatavotu attiritus priekSmetus ar dezinfic€josam Tpasibam.

3. produkta veids. Veterinara higiéna

Biocidi, kurus izmanto veterinaras higiénas vajadzibam, pieméram, dezinfekcijas lidzekli,
dezinfic€josas ziepes, mutes vai kermena higiénas produkti vai produkti ar pretmikrobu iedarbibu.

Biocidi, kurus izmanto tadu materialu un virsmu dezinficeéSanai, kuras ir saistitas ar dzivnieku
novietném un parvadajumiem.

4. produkta veids. Edinasanas un barosanas telpas

Biocidi, kurus izmanto iekartu, konteineru, trauku un galda piederumu, virsmu un caurulvadu
dezinfekcijai, ko izmanto partikas produktu un dzivnieku baribas (tostarp dzerama fidens)
razoSanas, parvadasanas, glabasanas un lietoSanas vietas.

Biocidi, kurus izmanto tadu materialu impregnésanai, kuri var nonakt saskare ar partikas
produktiem.

5. produkta veids. Dzeramais iidens
Biocidi, kurus izmanto cilvéku un dzivnieku dzerama tidens dezinfekcijai.

2. PAMATGRUPA. Konservanti
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Ja vien nav noradits citadi, pie Siem produkta veidiem pieder vienigi tadi biocidi, ar kuriem novers
mikrobu un algu veidosanos.

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, insektictdu vai citadas esmas uzglabasanai
vai izmantoSanai.

7. produkta veids. Pléves konservanti

Biocidi, kurus izmanto plévju vai parklajumu saglabasanai, kontrol&€jot mikrobu izraisitu bojasanos
vai algu veidosanos, lai aizsargatu virsmas sakotngjas ipasibas materialiem vai priekSmetiem, tadas
ka krasas, plastmasas, hermétiki, [imvielas, saistvielas, tapetes, ilustracijas.

8. produkta veids. Koksnes konservanti

Biocidi, kurus izmanto koksnes, ieskaitot kokzagétavas posmu, vai koksnes izstradajumu
konservesanai, kontrol&jot koksni noardoSos vai deform&josos 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 Skiedrmaterialu vai poliméru materialu ka adas, gumijas, papira
izstradajumu, tekstilizstradajumu aizsardzibai, noveérSot mikroorganismu izraisitu bojasanos.

Pie sa produkta veida pieder vielas, kas kave mikroorganismu veidoSanos uz materialu virsmam
un tadejadi ierobeZo vai nover§ smaku veidoSanos un/vai dod cita veida priekSrocibas.

10. produkta veids. Celtniecibas materialu konservanti

Biocidi, kurus izmanto miiru, kompozitmaterialu vai citu biivkonstrukciju materialu, iznemot koka
konstrukcijas, aizsardzibai, novérSot mikroorganismu un algu agresivu iedarbibu uz tam.

11. produkta veids. Konservanti dzesésanas un tehnologiskajam sistemam ar Skidrumu

Biocidi, kurus lieto par dzeséSanas un tehnologiskajas sist€émas izmantojama tdens vai citu
Skidrumu konservantiem, novérSot tadu kaitigu organismu savairo$anos ka mikrobi, alges un
gliemyji.

Saja produkta veida neieklauj dzerama tidens vai peldbaseinu tidens dezinfekcijai paredz&tos
biocidus.

12. produkta veids. Slimicidi

Biocidi, kurus izmanto, lai novérstu vai samazinatu glotu augSanu uz tadiem razoSana
izmantojamajiem materialiem, iekartam un konstrukcijam ka uz celulozes un papirmasas, poraina
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smilts slana naftas ieguve.
13. produkta veids. Darba vai griesanas Skidrumu konservanti

Biocidi, kurus izmanto, lai kontrolétu mikrobu izraisitu bojasanos vai skidrumos, ko lieto darba ar
metalu, stiklu vai citu materialu vai to grieSanai.

3. PAMATGRUPA. Kaiteklu apkaroSanas lidzekli
14. produkta veids. Rodenticidi

Biocidi, kurus izmanto pelu, zurku vai citu grauzgju 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 kontrol€tu, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu, moluskus, tarpus
un tos bezmugurkaulniekus, uz kuriem neattiecas citi biocidu veidi.

17. produkta veids. Piscicidi
Biocidi, kurus izmanto zivju kontrolei, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu.
18. produkta veids. Insekticidi, akaricidi un lidzek]i citu posmkdju apkarosanai

Biocidi, kurus izmanto posmkaju (piemeram, insektu, zirneklveidigo un vézveidigo) kontrolei,
neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistisanu.

19. produkta veids. Repelenti un atraktanti

Biocidi, kurus izmanto kaitigu organismu (bezmugurkaulnieku, pieméram, blusu, mugurkaulnieku,
piemeram, putnu, grauzgju) ietekmei, aizbaidot vai piesaistot, ieskaitot tos, kurus tiesi uz adas vai
netiesi cilvéku vai dzivnieku vide izmanto cilvéku vai veterinaraja higiéna.

20. produkta veids. Lidzekli citu mugurkaulnieku apkarosanai

Biocidi, kurus izmanto to mugurkaulnieku kontrolei, neizmantojot aizbaidiSanu vai piesaistiSanu, uz
kuriem jau neattiecas citi §1s pamatgrupas produkta veidi.

4. PAMATGRUPA. Citi biocidi
21. produkta veids. Pretapaugsanas lidzek]i

Biocidi, kurus izmanto, lai noverstu organismu (mikroorganismu un augu vai dzivnieku sugu
augstako formu) augSanu un koloniju veidoS$anos uz kugiem, akvakultiras iekartam u. ¢. zemadens
bivem.

22. produkta veids. Skidrumi balzaméSanai un taksidermijai
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Biocidi, kurus izmanto cilvéku un dzivnieku liku vai to dalu dezinfekcijai un konservésanai.

VI PIELIKUMS

BIOCIDU DOKUMENTACIJAS
NOVERTESANAS VISPAREJIE PRINCIPI

SATURS

Termini un definicijas

Ievads

Novertgjums

- Vispargjie principi

- Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
— Ietekme uz vidi

— Ietekme uz merkorganismiem

— Efektivitate

— Kopsavilkums

Secinajumi

- Vispargjie principi

- Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
— letekme uz vidi

— Ietekme uz merkorganismiem

— Efektivitate

— Kopsavilkums

Visparigs secinajumu apkopojums

TERMINI UN DEFINICIJAS

Atbilstiba kriterijiem, kas ir doti 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta
Iedalas ,,Novertg§jums” un ,,Secinajumi" izmantotie apaksvirsraksti ,,letekme uz cilvéku vai

dzivnieku veselibu”, ,,Ietekme uz vidi”, ,,letekme uz mérkorganismiem” un ,,Efektivitate” atbilst 18.
panta 1. punkta b) apakSpunkta dotajiem Cetriem krit€rijiem $ada veida:
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»Efektivitate” atbilst kritérijam 1) ,,ir pietieckami efektivs”;

»letekme uz mérkorganismiem” atbilst krit€rijam ii) ,,tam nav nepienemamas ietekmes uz
mérkorganismiem, jo Tpasi nepienemama rezistence vai kombinéta rezistence, vai nerada
nevajadzigas cieSanas un sapes mugurkaulniekiem”;

Lletekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu” atbilst kritérijam iii) ,,biocidam vai ta atlieckvielam nav
tilitejas vai velakas kaitigas ietekmes uz cilvéku un dzivnieku veselibu, tostarp mazak aizsargatu
grupu ', veselibu ne tie§a veida, ne ar dzerama tidens, partikas, lopbaribas vai gaisa starpniecibu, ka
ar1 nav citas netieSas ietekmes”;

»letekme uz vidi” atbilst krit€rijam iv) ,,biocidam vai ta atliekvielam nav nepienemamas ietekmes
uz vidi, Tpasi nemot v&ra $adus apsverumus:

— biocida parvertibas un izplatiSanos vidg;

— virszemes Gidenu (tostarp estuaru un jiras tidenu), gruntsiidenu un dzerama tidens, gaisa un
augsnes piesarnojumu, nemot vera vietas, kas atrodas talu no lietoSanas vietas, ja kustiba
vide notiek lielos attalumos;

— biocida iedarbibu uz nemérka organismiem;
— biocida iedarbibu uz biologisko daudzveidibu un ekosistemu.”
Tehniskas definicijas
a) Bistamibas identifikdcija
Biocida 1pasSibu d&] raditas iesp&jamas kaitigas ietekmes veidu identifikacija.
b) Atbildes reakcijas (ietekmes) novertejums atkaribd 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.

c) Kaitigas iedarbibas novertejums

Dati par biocida aktivas vielas vai ta sastava eso$as vielas, kas rada bazas, emisijam,
izplatiSanas veidiem un atrumu, tas parvertibam vai noardisanos, lai noteiktu
koncentracijas/devas, kuru kaitigajai iedarbibai tiek 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 iesp&jamas
kaitigas ietekmes biezuma, izplatibas un seku smaguma novert&jums noteiktam iedzivotaju
kategorijam, dzivniekiem vai vides segmentiem. Tas var ietvert ,,riska aprékinu”, t. i.,
sadas varbiitibas kvantitativu noteikSanu.

Skatit mazak aizsargatu grupu definiciju 3. panta.
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e Vide

Udens vide, tostarp sedimenti, gaiss, augsne, faunas un floras savvalas sugas, to
mijiedarbiba, ka arT citu veidu saistiba ar dziviem organismiem.

IEVADS

1. Saja pielikuma ir izklastiti biocidu dokumentacijas novértéianas vispargjie principi, kas
minéti 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta. Dalibvalsts vai Komisija pienem 1€mumu par
biocida atlausanu, balstoties uz 18. panta paredz€tajiem nosacijumiem, nemot vera
novertejumu, kas veikts atbilstigi Sim pielikumam. Siki izstradati tehniskie noradijumi par
§a pielikuma piemérosanu ir pieejami Agentiiras timekla vietng.

2. Pielikuma noteiktos principus var pilniba piemérot, lai noveértétu biocidus, kuri sastav no
kimiskajam vielam. Attieciba uz biocidiem, kuru sastava ir mikroorganismi, minétie
principi butu talak jaizstrada tehniskajos noradijumos, nemot giito praktisko pieredzi, un
japiemeéro atkariba no produkta veida un jaunakas zinatniskas informacijas. Attieciba uz
biocidiem, kuru sastava ir nanomateriali, pielikuma noteiktie principi ar1 biis japielago un
jaizstrada tehniskajos noradijumos, nemot véra jaunako zinatnisko informaciju.

3. Lai nodrosinatu cilveéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas augstu un saskanotu
Iimeni, ir jaidentificé visi ar biocida lietosanu saistitie riski. Sada noliika tiek veikts riska
novertejums, lai noteiktu, vai var vai nevar pienemt jebkadus citus identific€tos riskus. To
dara, veicot saisttto risku novertg§jumu atseviski katram biocida komponentam, nemot vera
jebkadu kumulativo un sinergisko ietekmi.

4. Vienmér javeic biocida aktivas vielas radito risku novértéjums. Saja riska novértejuma
ietilpst bistamibas identifikacija un attieciga gadijuma atbildes reakcijas (ietekmes)
novertgjums atkariba no devas (koncentracijas), kaitigas iedarbibas novertéjums un riska
raksturojums. Ja nav iesp&jams risku novertét kvantitativi, tad izdara ta kvalitativu
novertgjumu.

5. Papildu risku novert§jumus 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 Nr. 1907/2006.

6. Lai veiktu riska noveértgjumu, ir vajadzigi attiecigi dati. Min&tie dati ir siki apraksttti IT un
III pielikuma, un attieciba uz tiem tiek nemts véra tas, ka ir liela piemerosanas
daudzveidiba un dazadi produkta veidi un ka tas ietekmg saistitos riskus. Prasttie dati ir
minimums, kas vajadzigs, lai veiktu pienacigu riska noveért€jumu. lestade, kas veic
novertésanu, pienacigi nem vera prasibas, kas ir noteiktas $is regulas 6. panta, 20. panta un
61. panta, lai izvairttos no dubultas datu iesniegSanas. Datus var pieprastt arT par biocida
esoSu vielu, kas rada bazas. Attieciba uz aktivajam vielam, ko ieglist in-situ, riska
novertgjuma ieklauj art iespéjamo prekursora(-u) radito risku.

7. Riska novertejuma rezultatus par biocida aktivo vielu un vielam, kas rada bazas, apkopo,
lai kopuma novertetu pasu biocidu.

8. Veicot biocida novertgjumu, iestade, kas veic novertésanu:
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10.

11.

12.

a)  nem vera citu pieejamo svarigo tehnisko vai zinatnisko informaciju attieciba uz
biocida Tpasibam, ta sastavdalam, metabolitiem vai atliekvielam,;

b)  noverte, ja vajadzigs, pieteikuma iesniedz€ja iesniegtos pamatojumus par noteiktu
datu nesniegSanu.

P&c Siem vienotajiem principiem, tos piemérojot kopa ar citiem 18. panta paredzetajiem
nosacijumiem, kompetentas iestades vai Komisija pienem l€émumu par biocida atlauSanu
vai neatlausanu, un attiecigaja atlauja var paredzet lietoSanas ierobeZojumus vai citus
nosacijumus. Noteiktos gadijumos kompetentas iestades, pirms pienem [€mumu par
atlauju, var pieprasit sniegt papildu datus.

Novertgjot biocidus, kuru sastava ir aktivas vielas, uz ko attiecas 5. panta 1. punkta
paredzetais izslégSanas kritérijs, kompetentas iestades vai Komisija arT noverte, vai ir
iespgjams ieveérot 5. panta 2. punkta nosacijumus.

Novertésanas procesa pieteikuma iesniedz€ji un iestades, kas veic novértésanu, sadarbojas,
lai atri atrisinatu iesp€jamos jautajumus, kas saistiti ar datu sniegSanas prasibam, vai ar1
agrina stadija identific€tu vajadzigos papildu p&tijumus, vai mainitu biocida paredzetos
lietosanas noteikumus, vai parveidotu ta Tpasibas vai sastavu, lai nodrosinatu pilnigu
atbilstibu 18. panta un $aja pielikuma noteiktajam prasibam. Nesamazinot cilveku,
dzivnieku un vides aizsardzibas [imeni, nepiecieSamajam administrativajam slogam, jo
1pasi attiectba uz MV U, jabiit pec iesp&jas mazakam.

Lémumiem, ko iestade, kas veic novert€Sanu, pienem noverteésanas laika, jabalstas uz
starptautiski atzitiem zinatniskiem principiem un ekspertu konsultacijam.

NOVERTEJUMS

Vispargjie principi

13.

14.

15.

16.

Biocidu atlaujas pieteikumu pamatojumam iesniegtos datus akcepte kompetenta iestade,
kas veic novertesanu, vai iestade, kas tos ir san€musi, saskana ar attiecigiem regulas
pantiem. P&c $o datu validéSanas kompetentas iestades, pamatojoties uz biocida paredzeto
lietojumu, tos izmanto riska noveértéSanai. Vajadzibas gadijjuma janem veéra informacija,
kas iesniegta saistiba ar Regulu Nr. 1907/2006.

Vienmeér javeic biocida aktivas vielas radita riska novertéjums. Ja biocids papildus satur
attiecigas vielas, kas rada bazas, tad risku novertg katrai no tam. Riska novertgjuma ieklauj
paredzg&to biocida lietojumu normalos apstaklos, ka arT sliktako scenariju, notiekot
negadijumam, taja ieklaujot ar razoSanu un iznicinasanu saistitos jautajumus. Noverte§juma
nem vera ari to, ka var lietot un iznicinat ar biocidu apstradatu ,,apstradatus izstradajumus”.
Ir janem véra art aktivas vielas, ko iegiist in-situ, un saistitie prekursori.

Veicot novertéjumu, ir janem veéra ari kumulativa un sinergiska ietekmes iesp&jamiba.
Agentiira sadarbiba ar Komisiju, daltbvalstim un ieinteresétajam personam izstrada un
nodroSina talakas vadlinijas par zinatniskajam definicijam un metodologijam
kumulativas un sinergiskdas iedarbibas novértésanai.

Riska novertejuma par visam biocida esosajam aktivajam vielam un vielam, kas rada
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bazas, jaieklauj to bistamibas identifikacija un, ja iesp&jams, janosaka piemerotas atsauces
vertibas attieciba uz devas vai ietekmes koncentraciju, pieméram, NOAEL vai paredzama
bezefekta koncentracija (PNEC). Taja arT ietver, ja vajadzigs, atbildes reakcijas (ietekmes)
novert&jumu atkariba no devas (koncentracijas), kaitigas iedarbibas noveértejumu un riska

raksturojumu.

17. Rezultatus, kas iegtti, salidzinot iedarbibas atsauces vertibas visam aktivajam vielam un
vielam, kas rada bazas, apkopo biocida vispargja riska novertejuma. Ja kvantitativie
rezultati nav pieejami, tad lidziga veida apvieno kvalitativa novertejuma rezultatus.

18. Riska novertejuma nosaka:

a)  ar fizikali kimiskajam tpasibam saistitus riskus;

b)  risku cilvékiem un dzivniekiem;

c) risku videi;

d) vajadzigos cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibas pasakumus gan paredz&tajam
biocida lietojumam normalos apstak]os, gan reali iesp&jama situacija, notiekot
negadijumam ar sliktako scenariju.

19. Noteiktos gadijumos, pirms pabeidz riska noveértésanu, var nolemt, ka japieprasa papildu
dati. Pieprasa nepiecieSsamo jebkuru $adu papildu datu minimumu, lai pabeigtu $adu riska

novertgjumu.

20. Par biocidu saimi sniegta informacija dod iesp€ju iestadei, kas veic novertésanu, pienemt
lémumu par to, vai visi biocidu saimes biocidi atbilst 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta
krit€rijiem.

21. Vajadzibas gadijuma par katru biocida ieklautu aktivo vielu ir janosaka tehniska
ekvivalence ar atsauci uz aktivajam vielam, kas jau ir ieklautas apstiprinato vielu saraksta.

Ietekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu
Ietekme uz cilveku veselibu

22. Riska novertejuma nem véra $adu ar biocida lietoSanu saistamu iesp&jamu kaitigu ietekmi
un iesp&jamas apdraudetas iedzivotaju kategorijas.

23. IepriekSmingtas ietekmes veidi ir saistiti ar aktivas vielas un vielas, kas rada bazas,
1pasibam. Tie ir:

- akuta toksicitate,
— kairinoSa iedarbiba,
- koroziva iedarbiba,

— sensibiliz&josa iedarbiba,
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

- atkartotas devas toksicitate,

— mutagenitate,

— kancerogenitate,

— reproduktiva toksicitate,

- neirotoksicitate,

- imuntoksicitate,

— endokrinas sist€émas traucgjumi,

- aktivas vielas vai vielas, kas rada bazas, citas Tpasibas,

citi ar fizikali ktmiskajam TpaSibam saistiti ietekmes veidi.

Iepriek§mingtas iedzivotaju kategorijas ir:

— profesionalie lietotaji,

— neprofesionalie lietotaji,

— cilveki, kas tiesi vai netiesi paklauti kaitigajai ietekmei ar vides starpniecibu.

Ipasa uzmaniba biitu japievers vajadzibai aizsargat mazak aizsargatas grupas minétajas
iedzivotaju kategorijas.

Bistamibas identifikacija janorada biocida esosas aktivas vielas un jebkuru vielu, kas rada
bazas, Tpasibas un iesp&jama kaitiga ietekme.

Novertgjot atbildes reakciju (ietekmi) atkariba no devas (koncentracijas) uz biocida esoso
aktivo vielu vai vielu, kas rada bazas, iestade, kas veic noverteSanu, piemero 27. lidz
30. punkta noteikumus.

Atkartotas devas toksicitatei un reproduktivajai toksicitatei devas un reakcijas attiecibu
noverte katrai aktivajai vielai vai vielai, kas rada baZzas, un, ja iesp&jams, nosaka NOAEL.
Ja nav iesp&jams noteikt NOAEL, tad nosaka zemako noveroto nelabveligas ietekmes
Iimeni (LOAEL). Vajadzibas gadijuma ka atsauces vertibas izmanto citus devas un
iedarbibas aprakstus.

P&c testéSanas rezultatiem, kas veikta saskana ar $is regulas prasibam, parasti nav
iesp&jams noteikt akiitas toksicitates, korozivas iedarbibas un kairinajuma NOAEL vai
LOAEL. Janosaka akiitas toksicitates LD50 (vidgji letala deva) vai LC50 (vidgji letala
koncentracija), vai cits piemerots devas un ietekmes apraksts. Par citiem ietekmes veidiem
ir pietickami noteikt, vai aktivajai vielai vai vielai, kas rada bazas, ir 1paSibas, kas tos
varétu izraisit biocida lietoSanas laika.

Saistiba ar mutagenitati un kancerogenitati pietiek veikt noveértejumu, vai aktiva viela vai
viela, kas rada bazas, ir genotoksiska un kancerogéna. Ja aktiva viela vai viela, kas rada
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bazas, nav genotoksiska, javeic robezvertibas novertejums.

30. Attieciba uz adas un elpcelu sensibilizaciju, ja nav vienpratibas par iesp&ju identificét
devu/koncentraciju, zem kuras kaitiga ietekme ir maz iesp&jama objektiem, kuriem jau ir
izveidojusies sensibilitate pret attiecigo vielu, pietiek novertet, vai aktivajai vielai vai
vielai, kas rada bazas, piemit sp&ja izraisit $adu ietekmi biocida lietoSanas rezultata.

31. Veicot riska novertesanu 1pasi nem vera toksicitates datus, kas iegtti, noverojot kaitigo
ietekmi uz cilvékiem, pieméram, informaciju, kas iegilita no razotajiem, toksikologijas
centriem vai epidemiologiskiem apsekojumiem.

32. Kaitigas iedarbibas novertejumu veic par katru iedzivotaju kategoriju (profesionalie
lietotaji, neprofesionali lietotdji un cilveki, kas paklauti kaitigajai iedarbibai tieSi vai netiesi
ar vides starpniecibu), attieciba uz kuru tiek novérota vai ir pamatoti sagaidama biocida
kaitiga iedarbiba, Tpasu uzmanibu pievérsot tiem iedarbibas veidiem, kas skar vairak
apdraudétas grupas. Novertejuma mérkis ir kvantitativi vai kvalitativi novertgt
devuwkoncentraciju katrai aktivajai vielai vai vielai, kas rada baZzas, 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.

33. Kaitigas ietekmes novertgjuma pamata ir tehniskaja dokumentacija noradita informacija,
kas sniegta saskana ar 6. un 20. pantu, un cita pieejama un vajadziga informacija. Ja
vajadzigs, Ipasi nem vera:

pienacigi noteiktus datus par kaitigo iedarbibu,

— formu, kada biocidu laiz tirgi,

— biocida produkta veidu,

— lietosanas panémienu un devu,

— biocida fizikali kimiskas 1pasibas,

— kaitigas iedarbibas iesp&jamos celus un absorbcijas spgju,
— kaitigas iedarbibas biezumu un ilgumu,

- maksimalo atliekvielu ITmeni,

— konkreto iedarbibai paklauto iedzivotaju kategoriju veidu un lielumu, ja $ada
informacija ir pieejama.

34. Veicot kaitigas iedarbibas noveértejumu, 1pasi nem véra pienacigi noteiktus un
reprezentativus datus par kaitigo iedarbibu. Ja kaitigas iedarbibas limeni nosaka péc
aprekina metodes, izmanto atbilstoSus aprékinu modelus.

Siem modeliem jabiit tadiem, ka tie:

— dod vislabako iesp&jamo visu attiecigo procesu novertgjumu, nemot vera realos
parametrus un piep€mumus,
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— paklaujas analizei, nemot véra iesp&jamos nenoteiktibas elementus,

— ir drosi apstiprinati ar m&rjjumiem, kas veikti saskana ar svarigiem modela
izmantoSanas gadijumiem,

— atbilst nosacijumiem attiecigaja lietoSanas joma.

Nem véra ar1 attiecigos monitoringa datus par vielam ar Iidzigu pielietojumu un iedarbibu
vai analogam TpaSibam.

35. Ja kadam no 23. punkta min&tajiem ietekmes veidiem ir noteikta atsauces vertiba, riska
raksturojuma atsauces vertibu salidzina ar tas devas/koncentracijas novertgjumu, kuras
kaitigajai iedarbibai tiks paklauta iedzivotaju kategorija. Ja nevar noteikt atsauces vertibu,
izmanto kvalitativu pieeju.

Novertejuma koeficientu aprékins, lai ekstrapolétu no dzivnieku toksicitates iedarbibai
paklautu iedzivotaju kategoriju. Vispargja novertejuma koeficienta noteikSana nem véra
nenoteiktibas pakapi ekstrapolacija sugas iekSien€ un starp sugam. Ja nav piemérotu
kimisku datu, attiecigajai atsauces vertibai pieméro novertejuma koeficientu 100.
Novertéjuma koeficientiem var izmantot ar1 papildu elementus, toksikokinétiskus un
toksidinamiskus, ietekmes veidu un pakapi, iedzivotaju (apaks—)kategorijas, novirzes starp
izp€tes rezultatiem un iedarbibu uz cilvékiem attieciba uz biezumu un ilgumu, izp&tes
ilguma ekstrapolaciju (t. i. no subhroniskas uz hronisku), devas un atbildes reakcijas
attiecibas un vispargjo toksisko datu kvalitates paketi.

Ietekme uz dzivnieku veselibu

36. Biocida raditos riskus dzivniekiem iestade, kas veic novértésanu, izskata, izmantojot tos
pasus principus, kas aprakstiti iedala par ietekmi uz cilvékiem.

Ietekme uz vidi

37. Novertgjot risku, nem véra jebkuru kaitigu ietekmi, kas paradas jebkura no trim vides
segmentiem — gaisa, augsné un tdenT (ieskaitot nogulumus) — un flora un fauna péc biocida
lietosanas.

38. Identificgjot risku, uzmanibu pievers biocida esoso aktivo vielu un vielu, kas rada bazas,

Tpasibam un to iesp&jamai kaitigajai ietekmei.

39. Atbildes reakcijas (ietekmes) novertéjumu atkariba no devas (koncentracijas) veic
paredzamas koncentracijas noteikSanai, zem kuras nav sagaidama kaitiga ietekme uz vides
segmentu, par kuru ir baZas. So novértgjumu veic par katru biocida esoo aktivo vielu un
vielu, kas rada bazas. S1koncentracija ir paredzama nenovérojamas iedarbibas
koncentracija (PNEC). Tomér gadijumos, kad PNEC nav iesp&jams noteikt, atbildes
reakcija (iedarbiba) atkariba no devas (koncentracijas) janoverté kvalitativi.

40. PNEC nosaka, izmantojot datus par ietekmi uz organismiem un ekotoksicitates petijjumu
datus, kas iesniegti saskana ar 6. un 19. panta paredz&tajam prasibam. PNEC apréekina péc

vertibam, kas ieglitas testos ar organismiem, izmantojot attiecigu novertgjuma koeficientu,
pieméram, LD50 (vidgja letala deva), LC50 (vidgja letala koncentracija), EC50 (vidgja
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efektiva koncentracija), IC50 (koncentracija, kas izraisa attieciga parametra, piemeram,
augsanas, inhibiciju par 50 %), NOEL(C) (nenoverotas nelabvéligas ietekmes limenis
(koncentracija)) vai LOEL(C) (zemakais novérotais nelabvéligas ietekmes lIimenis
(koncentracija)). Vajadzibas gadijuma ka atsauces vertibas izmanto citus devas un
ietekmes aprakstus.

41. Ar novert§juma koeficientu izsaka nenoteiktibas pakapi, uz realo vidi ekstrapolgjot
test€Sanas rezultatus, kas iegiiti par ierobezotu skaitu sugu. Tapéc parasti, jo vairak ir datu
un ilgaks ir testeSanas laiks, jo mazaka ir nenoteiktiba un noveértgjuma koeficienta vertiba.

42. Katram vides segmentam veic kaitigas iedarbibas noveértejumu, lai prognozetu 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 iespg&jams noteikt PEC, veic kaitigas iedarbibas kvalitativu
novertgjumu.

43. PEC vai vajadzibas gadijuma kaitigas iedarbibas kvalitativs noveértejums janosaka tikai
tiem vides segmentiem, kurus apdraud emisijas, izpliides, novadiSanas vai izplatiSanas,
tostarp jebkads cits nozimigs piesarnojums no izstradajumiem, kas apstradats ar biocidiem,
vai attieciba uz kuriem to var pamatoti prognozet.

44, PEC vai kaitigas iedarbibas kvalitativo novertejumu nosaka, jo 1pasi un vajadzibas
gadijuma nemot véra $adu informaciju:

— pienacigi noteiktus datus par kaitigo iedarbibu,
— formu, kada biocidu laiz tirgi,

— biocida produkta veidu,

- lietoSanas metodi un daudzumu,

— fizikali kTmiskas 1pasibas,

— sadaliSanas/parveidosanas produktus,

— iesp&jamo veidu noklisanai vides segmentos, ka arT adsorbcijas/desorbcijas un
noardisanas spgjas,

— kaitigas iedarbibas biezumu un ilgumu,

- kustibu videé lielos attalumos.

45. Veicot kaitigas iedarbibas novertgjumu, 1pasi nem veéra pienacigi noteiktus, reprezentativus
datus par kaitigo iedarbibu, ja $adi dati ir pieejami. Ja kaitigas iedarbibas Iimeni nosaka pé&c
aprekina metodes, izmanto atbilstoSus aprékina modelus. So modelu ipasibas norada
34. punkta. Vajadzibas gadijuma, katru gadijumu izskatot atseviski, nem vera ar attiecigos
monitoringa datus par vielam ar [idzigiem lietojumiem un kaitigas iedarbibas veidiem vai
lidzigam 1pasibam.

46. Konkréta vides segmenta riska raksturojumam, ja iesp&jams, nosaka PEC un PNEC ta, lai
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varetu aprekinat PEC/PNEC attiecibu.

47. Ja nav iesp&jams iegiit PEC/PNEC attiecibu, riska raksturojuma ieklauj kvalitativu
novertgjumu iesp&jamibai, ka kaitiga ietekme notiek esosajos kaitigas iedarbibas apstaklos
vai ka ta ir sagaidama.

47.a lestade, kas veic novertéSanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakSpunkta iv) dala noteiktajam kritérijam, ja tas satur kadu vielu, kas rada bazZas,
vai ar attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakciju produktu, kuri atbilst noturigas,
bioakumulativas un toksiskas (PBT) vai loti noturigas, loti bioakumulativas vielas
(vPvB) kritéerijiem, vai vielam piemit endokrinas sistemas darbibu traucejosas ipasibas,
Jja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lietoSanas apstaklos nav Sadas
nepielaujamas ietekmes.

Ietekme uz mérkorganismiem

48. Javeic noveértejums, lai paraditu, ka biocida ietekme neradis nevajadzigas cieSanas mérka
mugurkaulniekiem. Noverte ar1 ietekmes mehanismu un novéroto ietekmi uz mérka
mugurkaulnieku izturé€Sanos un stavokli; ja paredzétais ietekmes mérkis ir mérka
mugurkaulnieku nonavésana, noverte laiku, kura iestajas mérka mugurkaulnieku nave un
tas iestaSanas apstakli.

49. Iestade, kas veic novertésanu, vajadzibas gadijuma noveérté merkorganisma rezistences vai
kombingtas rezistences izveidoSanas iesp&ju pret biocida esoso aktivo vielu.

Efektivitate

50. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz datus, kas ir pietiekami, lai apliecinatu biocida pazinota
iedarbiguma pamatotibu. Pieteikuma iesniedzgja iesniegtajos datos vai iestades, kas veic
noverteésanu, riciba esosajos datos jabit uzskatami paraditam, ka biocids ietekmé mérka
organismu, lietojot to pareizi un saskana ar atlauja paredz&tajiem nosacijumiem.

51. Testesana javeic saskana ar Savienibas pamatnostadném, ja tas ir pieejamas un
piemérojamas. Vajadzibas gadijuma var izmantot talak saraksta noraditas citas metodes. Ja
pastav attiecigie pienemamie nozares dati, tad var izmantot tos.

- ISO, CEN vai cita starptautiska standartu metode,
- valsts standarta metode,
— nozares standarta metode (ja iestade, kas veic noveértésanu, tam piekritusi),

— individuala razotaja standarta metode (ja iestade, kas veic novertésanu, tam
piekritusi),

— (iestades, kas veic noveértésanu, akcepteti) biocida faktiskas izstrades dati).
Kopsavilkums

52. Katra joma, kura ir veikts riska novertgjums, iestade, kas veic novertéSanu, apvieno
rezultatus aktivajai vielai kopa ar rezultatiem jebkurai vielai, kas rada bazas, lai iegiitu
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vispar€ju biocida noveért&jumu. Taja nem veéra arT kumulativo un sinergisko iedarbibu.

53. Kopa izskata datus arT par tadu biocidu kaitigo ietekmi, kuri satur vairakas aktivas vielas,
lai noteiktu attieciga biocida vispargjo novertgjumu.

SECINAJUMI
Vispargjie principi

54. Novertgjuma mérkis ir noteikt, vai biocids atbilst kriterijiem, kas ir uzskaititi 18. panta
1. punkta b) apakSpunkta, vai arT tiem neatbilst. Iestade, kas veic novertéSanu, izdara
secinajumu p&c 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 novertgjumu, kas ir
veikts saskana ar §a pielikuma 13.-53. punktu.

55. Nosakot atbilstibu 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta ieklautajiem kriterijiem, iestade, kas
veic novert€sanu, attieciba uz katru produkta veidu un par katru biocida lietoSanas jomu,
par kuru ir iesniegts pieteikums, izdara kadu no $§adiem secinajumiem:

1)  ka biocids atbilst kriterijiem,;

2)  ka biocids var atbilst kriterijiem, ieverojot Ipasus nosacijumus/ierobezojumus;
3)  kabez papildu datiem nav iesp&jams noteikt, vai biocids atbilst kriterijiem;

4)  ka biocids neatbilst krit€rijiem.

56. Iestade, kas veic noverteésanu, censoties noteikt, vai biocids atbilst 18. panta 1. punkta
b) apakSpunkta ieklautajiem kritérijiem, nem véra nenoteiktibu, ko rada novértésanas
procesa izmantoto datu mainiba.

57. Ja iestade, kas veic noveérté€Sanu, nolemj, ka ir vajadziga papildu informacija vai dati, tad
iestadei, kas veic novertesanu, 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 novertésanai.

Ietekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu
Ietekme uz cilvéku veselibu

58. lestade, kas veic noverteésanu, apsver iespgjamo 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 secinajumus,
IpaSa uzmaniba japievers dazadu iedzivotaju kategoriju mazak aizsargatam grupam.

59. Iestade, kas veic novértésanu, parbauda saistibu starp kaitigo ietekmi un iedarbigumu.
Parbaudot So saistibu, ir jaapsver virkne faktoru, un viens no svarigakajiem ir parbaudamas
vielas kaitigas ietekmes veids. St ietekme ietver aktivas vielas vai vielas, kas rada bazas,
vai to attiecigo metabolitu vai noardiSanas produktu akiitu toksicitati, kairinajumu izraisosu
un korozivu iedarbibu, sensibilizaciju, atkartotas devas toksicitati, mutagenitati,
kancerogenitati, neirotoksicitati, imiintoksicitati, reproduktivo toksicitati, endokrinas
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60.

61.

62.

sistemas noardisanu kopa ar fizikali kimiskam 1pasibam vai citas bistamibu radosas
Ipasibas.

Parasti kaitigas iedarbibas robezvertiba (MOE,.¢) — attieciba starp devas deskriptoru un
iedarbibas koncentraciju — ir apméram 100, bet var biit arT tada MOE,y, kas ir augstaka vai
zemaka par So Iimeni, cita starpa atkariba no kritiskas ietekmes veida un iedzivotaju
kategorijas jutiguma.

Iestade, kas veic novertésanu, vajadzibas gadijuma secina, ka 18. panta 1. punkta b)
apakSpunkta iii) dala noteikto kriteriju var izpildit tikai, piemérojot preventivos un
aizsardzibas pasakumus, tostarp darba procesa projektus, inZeniertehniskas kontroles,
piemeérota aprikojuma un materialu izmantosanu, kolektivas aizsardzibas pasakumu
piemérosanu un tur, kur iedarbibu nevar noverst ar citiem lidzekliem, individualas
aizsardzibas pasakumu piemé&roSanu, tostarp tadu individualas aizsardzibas Iidzeklu
n&sasanu ka respiratori, gazmaskas, kombinezons, cimdi un aizsargbrilles, lai samazinatu
iedarbibu uz profesionaliem operatoriem.

Ja neprofesionaliem lietotajiem individualas aizsardzibas Iidzek]u n€sasana biitu vienigais
veids, lai samazinatu iedarbibu lidz Sai iedzivotaju kategorijai pienemamam limenim,
parasti neuzskata, ka biocids atbilst 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) dala
noteiktajam krit€rijam attieciba uz So iedzivotaju kategoriju.

Ietekme uz dzivnieku veselibu

63.

Izmantojot to paSu kriteriju, kas aprakstits iedala par iedarbibu uz cilvéku veselibu, iestade,
kas veic novértésanu, nosaka, vai 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) dala noteiktais
kriterijs ir izpildits attieciba uz dzivnieku veselibu.

Ietekme uz vidi

64.

65.

Udens

66.

Lémuma pienemsanas pamatpanémiens ir PEC/PNEC attieciba vai, ja ta nav pieejama,
kvalitativs novertejums. Koncentracijas noteikSana un novértésana izmantoto datu
mainiguma dé| pienacigu uzmanibu pievers §is attiecibas precizitatei.

PEC noteikSana biitu jaizmanto visatbilstoSakais modelis, nemot véra biocida apriti vide.

Ja konkrétajam vides segmentam PEC/PNEC attieciba ir vienada vai mazaka par 1, riska
raksturojuma nav vajadziga papildu informacija un/vai test€Sana. Ja PEC/PNEC attieciba ir
lielaka par 1, iestade, kas veic novertesanu, balstoties uz §is attiecibas lielumu un citiem
butiskiem faktoriem, pienem l€mumu par to, vai noskaidroSanai pieprasit papildu
informaciju un/vai test€Sanu, vai nepiecieSami riska mazinaSanas pasakumi, vai biocids
nevar atbilst 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam.

Iestade, kas veic novertésanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta

b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja saskana ar paredz&tajiem lietoSanas
nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai ar7 attiecigo metabolitu,
noardisanas vai reakciju produktu sagaidamajai koncentracijai tiden (vai sedimentos) ir
nepielaujama iedarbiba uz nemérka organismiem, kas dzivo saldiidens, jiiras vai estuara
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vidg, ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lietoSanas apstaklos nav $adas
nepielaujamas ietekmes. Konkréeti, iestiade, kas veic novérteSanu, secina, ka biocids
neatbilst 18. panta 1. punkta b) apakSpunkta iv) dala noteiktajam kriterijam, ja saskana
ar paredzetajiem lietoSanas nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazZas,
vai ari attiecigo metabolitu, noardiSands vai reakciju produktu sagaidama koncentracija
itdent (vai sedimentos) nelautu nodroSinat atbilstibu standartiem, kas izklastiti:

Direktiva 2000/60/EK,
Direktiva 2006/118/EK,
Direktiva 2008/56/EK,
Direktiva 2008/105/EK vai

starptautiskajos noligumos par upju sistemu vai jiuras idenu aizsardzibu no
piesarnojuma.

67. Iestade, kas veic novertésanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja saskana ar paredz&tajiem lietoSanas
nosacijumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai ar7 attiecigo metabolitu,
noardisanas vai reakciju produktu sagaidama koncentracija gruntsiidenos parsniedz
zemako no $adam koncentracijam:

— maksimali pielaujama koncentracija, kas noteikta Direktiva 98/83/EK, vai
— maksimala koncentracija, kas noteikta, ievérojot procediiru aktivas vielas
apstiprinasanu saskana ar So regulu, pamatojoties uz piemerotiem datiem, jo 1pasi

toksikologiskajiem datiem,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos lietoSanas apstaklos zemaka
koncentracija netiek parsniegta.

68. Iestade, kas veic novertésanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja p&c biocida lietoSanas saskana ar
paredzg€tajiem lietoSanas nosactjumiem aktivas vielas vai vielas, kas rada bazas, vai

attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakciju produktu sagaidama koncentracija virszemes
tidenos vai to sedimentos:

—  javirszemes fidenus, kas atrodas teritorija, kura planots lietot biocidu, vai kas izplist
no $Ts teritorijas, ir paredz€ts izmantot dzerama tidens ieguvei, — parsniedz lielumus,
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.
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69. Ierosinatajiem biocida lietosanas noteikumiem, tostarp biocida lietoSanas iekartu tiriSanas
procediiram, jabut tadam, kas, ja tas ievéro, samazina iesp&jamibu nejausi piesarnot tideni
vai tdens sedimentus.

Augsne

70. Iestade, kas veic novertésanu, izdara secinajumus, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja saskana ar paredzetajiem lietoSanas
nosactjumiem aktivas vielas vai citas vielas, kas rada bazas, vai art attiecigo metabolitu,
noardisanas vai reakciju produktu sagaidamajai koncentracijai augsné ir nepielaujama
ietekme uz nemerka sugam, ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos
lietosanas apstaklos nav Sadas nepielaujamas ietekmes.

Gaiss

71. Iestade, kas veic novértésanu, nolemj, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja ir pamatoti paredzama iesp&jamiba, ka ta
lietoSanai varétu biit nepielaujama ietekme uz gaisa vidi, ja vien nav zinatniski pieradits, ka
realos lietoSanas apstaklos nav nepielaujamas ietekmes.

Nemérka organismi

72. Iestade, kas veic novertésanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta iv) dala noteiktajam krit€rijam, ja ir iesp&ams, ka biocids varétu kaitigi
iedarboties uz nemérka organismiem, gadijumos, kad aktivas vielas vai vielas, kas rada
bazas:

- PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1 I , vai

- aktivas vielas vai citas vielas, kas rada baZas, vai ar attiecigo metabolitu,
noardiSanas vai reakciju produktu sagaidamajai koncentrdcijai ir nepielaujama
ietekme uz nemerka sugam, ja vien nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos realajos
lietoSanas apstaklos nav Sadas nepielaujamas ietekmes.

74. Iestade, kas veic novertésanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakSpunkta iv) dala noteiktajam kriterijam, ja pastav pamatota iesp&ja, ka biocids
varétu iedarboties uz notektidenu attirisanas iekartu mikroorganismiem, ja jebkuras aktivas
vielas, vielas, kas rada bazas, attiecigo metabolitu, noardiSanas vai reakcijas produktu
PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1, ja vien riska novert€§juma nav skaidri pieradits, ka
realajos lietoSanas apstaklos nav tieSas vai netieSas nepielaujamas iedarbibas uz $adu
mikroorganismu dzivotspéju.

Ietekme uz mérkorganismiem

75. Ja ir iesp€jama rezistences izveidosanas vai kombingtas rezistences izveidosanas pret
biocida esoso aktivo vielu, iestade, kas veic noveértésanu, veic pasakumus, lai samazinatu
§1s rezistences sekas. Tas var ietvert atlaujas nosacijumu modifikaciju. Tomer, ja
rezistences izveidoSanos vai kombingtas rezistences izveidoSanos nevar pietickami
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samazinat, iestade, kas veic novert€Sanu, secina, ka biocids neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakspunkta ii) dala noteiktajam krit€rijam.

76. Biocidu, kuru paredzéts lietot mugurkaulnieku kontrolei, par atbilstosu 18. panta 1. punkta
b) apakSpunkta ii) dala noteiktajam kriterijam parasti uzskata tikai tad, ja:

— nave ir vienlaiciga ar samanas zudumu, vai
— nave iestajas nekavgjoties, vai

— dzivibai svarigo funkciju darbiba samazinas pakapeniski bez neparprotamu ciesanu
pazimém.

Kas attiecas uz repelentu produktiem, paredzeta ietekme japanak, merka
mugurkaulniekiem neradot nevajadzigas cieSanas un sapes.

Efektivitate

77. Aizsardzibas, kontroles vai citas planotas ietekmes Iimenim, konsistencei un ilgumam
jabtt vismaz lidzigiem ar raditajiem, kadi piemit atbilstigajiem atsauces biocidiem, ja $adi
biocidi ir, vai citiem kontroles Iidzekliem. Ja atsauces biocidu nav, biocidam jabiit ar
noteiktu aizsardzibas vai kontroles Iimeni jomas, kuras to paredzets lietot. Secinajumiem
par biocida efektivitati, iznemot gadijumus, kad to paredzgts lietot Ipasos apstaklos, jabiit
derigiem attieciba uz visiem paredzetajiem lietojumiem visa dalibvalsts vai attiecigos
gadijumos Savienibas teritorija. Iestade, kas veic novertéSanu, noverté izmeginajumos
atbildes reakcijas noteikSanai atkariba no devas iegiitos datus (kuros ir kontroles variants
bez biocida lietoSanas), kas iegtiti ar devam, kuras ir zemakas par lietosanai ieteicamajam
devam, lai novertétu, vai ieteicama deva ir vélamas ietekmes panaksanai nepiecieSama
minimala deva.

Kopsavilkums

78. Saistiba ar 18. panta 1. punkta b) apaksSpunkta iii) un iv) ievilkuma paredzetajiem
kriterijiem iestade, kas veic novertéSanu, apkopo secinajumus, kas izdariti par aktivo vielu
un vielam, kas rada bazas, lai izdartu vispargju secinajumu apkopojumu par biocidu.
Jasagatavo arT kopsavilkuma secinajumi saistiba ar 18. panta 1. punkta b) apaksSpunkta 1)
un ii) dala paredzgtajiem krit€rijiem.

VISPARIGS SECINAJUMU KOPSAVILKUMS

Iestade, kas veic novert€sanu, pamatojoties uz novertejumiem, kas veikti saskana ar $aja pielikuma
noteiktajiem principiem, izdara secinajumu, vai biocids atbilst vai neatbilst 18. panta 1. punkta
b) apakSpunkta noteiktajiem krit€rijiem.

VII PIELIKUMS
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ATBILSTIBAS TABULA"

Siregula Direktiva 98/8/EK
1. pants 1.1. pants

2. pants

2.1. 1.2. pants
2.2. 1.2. pants
2.3. 1.3. pants
2.4, 1.4. pants
2.5.

2.6.

3. pants

3.1. 2.1. pants
3.2. 2.2. pants

4. pants

4.1. 10.1. pants
4.2. 10.3. pants
4.3. 10.2. pants
4.4. 10.2. pants
5. pants

6. pants

6.1. 11.1.a. pants
6.2. 11.1.a.i un ii. pants

Atbilstibas tabula vél nav atjauninata un tadg] taja nav atspogulotas izmainas attieciba pret Komisijas
sakotngjo priekslikumu.
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6.3.

7. pants
7.1. 11.1.a. pants
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.

7.6.
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8. pants
8.1. 11.2. panta 1. apakSpunkts
8.2. 11.2 panta 2. apakSpunkts
8.3. 10.1. panta 1. apakSpunkts
8.4.
8.5. 11.4. pants

8.6. 11.3. pants

9. pants
9.1.
9.2.
9.3.
94.

9.5.

10. pants
10.1.

10.2. 10.4. pants

11. pants
11.1.
11.2.
11.3.
11.4.
11.5.

11.6.

12. pants
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12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

13. pants
13.1. 10.4. pants
13.2.

13.3.

14. pants

15. pants
15.1. 3.1. pants
15.2. 8.1. pants
15.3. 3.4. pants
15.4. 3.6. pants

15.5. 3.7. pants

16. pants
16.1. 5.1. pants

16.2. 5.1.b. pants
16.3.
16.4.

16.5. 5.2. pants
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16.6.

2.1.j. pants

17. pants
17.1.
17.2.
17.3.

17.4.

2.1.b. pants

18. pants
18.1.
18.2.
18.3.
18.4.

18.5.

8.2. pants

8.12. pants

33. pants

19. pants
19.1.

19.2.

20. pants
20.1.
20.2.

20.3.

5.3. pants

21. pants
21.1.
21.2.
21.3.

21.4.

10.5.1. pants
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21.5.

21.6. 10.5.iii. pants

22. pants
22.1.
22.2.

22.3.

23. pants
23.1. 3.3.i. pants
23.2.
23.3.
23.4.
23.5.

23.6.

24. pants
24.1.

24.2. 3.6. pants
24.3.
24.4.
24.5.
24.6.
24.7.
24.8. 3.6. pants

24.9.
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25. pants
25.1. 4.1. pants
25.2. 4.1. pants
25.3.
25.4. 4.1. pants
25.5.

25.6.

26. pants
26.1.
26.2.
26.3.

26.4.
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27. pants
27.1. 4.4. pants

27.2. 4.5. pants

28. pants
28.1.
28.2.
28.3.
28.4.
28.5.
28.6.
28.7.
28.8.
28.9.

28.10.

29. pants
29.1. 4.2. pants

29.2.

30. pants
30.1.

30.2.

31. pants 4.6. pants

32. pants

33. pants
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33.1.

33.2.

34. pants
34.1.
34.2.
34.3.
344.

34.5.

35. pants
35.1.
35.2.
35.3.
354.
35.5.

35.6.

36. pants
36.1.
36.2.
36.3.
36.4.
36.5.
36.6.
36.7.

36.8.
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37. pants
37.1.
37.2.
37.3.
37.4.
37.5.

37.6.

38. pants
38.1. 14.1. pants
38.2.

38.3. 14.2. pants

39. pants
39.1. 7.1. pants
39.2. 7.3. pants
39.3.

39.4.

40. pants 7.2. pants

41. pants 7.5. pants

42. pants

43. pants

44. pants
44.1.
44.2.

44.3.
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44.4.

44.5.

44.6.

44.7.

44.8.

44.9.
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45. pants
45.1. 15.1. pants
45.2. 15.2. pants
45.3.
46. pants
46.1. 17.1. pants
46.2. 17.2. pants
46.3. 17.3. pants
46.4. 17.5. pants
47. pants
47.1.
47.2.
48. pants
48.1. 12.1. pants
48.2.
48.3.
48.4.
48.5. 12.3. pants
49. pants
49.1.
49.2. 12.1.c.ii. un 1.b un 1.d.ii. pants
12.2.c.i. un ii. pants
49.3.
49.4.
AM\888846LV.doc 118/211 PE479.434v01-00

LV LV



50. pants
50.1.

50.2.

51. pants
51.1.

51.2.

52. pants
52.1. 13.2. pants
52.2.
52.3.
524.

52.5.
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53. pants
53.1. 13.1. pants

53.2.

54. pants
54.1. 24. pants
54.2.
54.3. 24. pants

54.4.

55. pants
55.1.
55.2.
55.3. 19.1. pants

55.4. 19.2. pants

56. pants
56.1.
56.2.

56.3.

57. pants
57.1.

57.2.

58. pants
58.1. 20.1 un 2. pants
58.2. 20.3. pants

58.3. 20.6. pants
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59. pants 21. panta 2. apaksSpunkts

60. pants
60.1.
60.2.
60.3.
60.4.

60.5.

61. pants
61.1.

61.2.

62. pants
62.1. 22. panta 1. un 2. apakSpunkts
62.2. 22.1. panta 3. apakSpunkts

62.3. 22.2. pants

63. pants
63.1. 23. panta 1. apaksSpunkts
63.2. 23. panta 2. apakSpunkts

63.3.

64. pants

65. pants
65.1.

65.2.

66. pants

66.1.
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66.2.

66.3.

67. pants
67.1.

67.2.

68. pants
68.1.

68.2.

69. pants

70. pants
70.1.
70.2.
70.3. 25. pants

70.4.

71. pants
71.1. 26.1. un 2. pants

71.2.

72. pants
72.1. 28.1. pants
72.2.
72.3. 28.3. pants
72.4. 28.4. pants

72.5.
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73. pants 29. un 30. pants
74. pants
75. pants
76. pants 32. pants
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777. pants
77.1.
77.2.
77.3.

77.4.

16.2. pants
16.1. pants

16.3. pants

78. pants
78.1.

78.2.

79. pants

80. pants
80.1.

80.2.

81. pants

82. pants
82.1.

82.2.

83. pants

84. pants

85. pants

I pielikums

I pielikums

II pielikums IT A, IT A un IV A pielikums
III pielikums II B, III B un IV B pielikums
IV pielikums
V pielikums V pielikums
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VI pielikums VI pielikums

Pamatojums

Eiropas Parlamenta un Padomes parstavji vienojas par ,, konsolidétu paketi”, lai So dokumentu
varétu pienemt otraja lasijuma. So ,, konsolidéto paketi” veido viens grozijums, kurd ir viss
noliguma teksts. Otrs grozijums ari ir iesniegts ieklausanai Parlamenta normativaja rezoliicija, un
taja ir Eiropas Parlamenta deklaracija par delegetajiem un istenosanas aktiem.

Or. en
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