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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Sis priekslikums ir saistits ar nesen pienemto Regulu (ES) Nr. 528/2012 (turpmak “Biocidu
regula”), kura v€l nav piemérojama. Biocidu regulas analize liecina, ka dazu noteikumu
piem&rosana raditu neparedzg&tas sekas.

Galvena konstatéta probléma ir tada, ka Biocidu regulas parejas noteikumi uz vienpadsmit
gadiem neplanoti iesald@s to izstradajumu tirgu, kas apstradati ar biocidam vielam, kuras ir
likumigi laistas ES tirgi, bet vél nav novértétas ES Itmeni. Turklat ir konstatéti citi neplanoti
tirgus Skersli, kas rastos konkrétiem uznémumiem. Visbeidzot, Biocidu regula nav noteikts to
datu aizsardzibas periods, kas saistiti ar produktiem ar vislabvéligako riska profilu.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMU REZULTATI

Ar ieinteres€tajam personam un ekspertiem apspriedas vairakas sanaksmés, kuras tikas
biocidu jomas kompetento iestazu ekspertu grupa. Miné&tajas sanaksmes §is priekslikums guva
plasu atbalstu.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

Saja priekslikuma ir icklauti noteikumi, kuri noveérsis tirgus $kérslus, ar ko saskaras ar
biocidiem apstradatu jaunu izstradajumu piegadataji un liels skaits biocido aktivo vielu
piegadataju. Taja noteikts arT to datu aizsardzibas periods, kas saistiti ar biocidiem ar labako
riska profilu.
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2013/0150 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgii un lietoSanu groza

attieciba uz konkrétiem nosacijumiem par piekluvi tirgum

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttisanas valstu parlamentiem,

S, . . . . . 1
nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ',

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:
(1)

Regulas (ES) Nr. 528/2012% 19. panta 4. punkta c) apak3punkts aizliedz piedavat tirgii
izmantoSanai plasa sabiedriba biocidus, kas atbilst kriterijiem, lai tos klasificetu ka
noturigus, bioakumulativus un toksiskus (PBT) vai loti noturigus un loti
bioakumulativus (vPvB) saskana ar XIII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vertéSanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido
Eiropas Kimikaliju agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes
Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK’. Lai gan biocidi biezi vien ir
maisijumi un dazreiz izstradajumi, min€tos krit€rijus pieméro tikai vielam. Tapéc
Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 4. punkta c) apakSpunkts biitu jaattiecina uz
biocidiem, kas sastav no minétajiem krit€rijiem atbilstoSam vielam, satur vai rada
Sadas vielas.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta e) apakSpunkta un 19. panta 7. punkta
butu japrecize, ka maksimali pielaujamais atliekvielu saturs, kas janosaka saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regulu (EK) Nr. 1935/2004
par materidliem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem®, ir
1pass parnesanas vai ieklauSanas ierobezojums.

Ta ka Regulas(ES) Nr.528/2012 VlIpielikums salidzinoSos noveértgjumus
nereglamenteé, minétas regulas 23.panta 3. punktd ieklauta atsauce uz minéto

(2)
3)

pielikumu biitu jasvitro.
: OV C 347, 18.12.2010., 62. Ipp.
: OV L 167,27.6.2012., 1. Ipp.
} OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
4

OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.
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Ka noteikts Regulas (ES) Nr. 528/2012 35.panta 3. punkta, ja visas attiecigas
dalibvalstis ir panakusas vienoSanos ar atsauces dalibvalsti par savstarp&ju atziSanu,
atlauja biocidam japieskir saskana ar 33. panta 4. punktu vai 34. panta 6. punktu.
Tomér noteikumi, kas attiecas uz visu attiecigo dalibvalstu [emumiem pieskirt atlaujas
pec panaktas savstarpgjas atziSanas ir izklastiti 33. panta 3. punkta un 34. panta
6. punkta. Tapec 35. panta 3. punkts biitu attiecigi jagroza.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 45. panta 1. punkta otraja dala noteikts, ka Savienibas
atlaujas atjaunoSanas pieteikumam pievieno maksas, kas kartojamas saskana ar
80. panta 1. punktu. Tom&r maksas var nokartot tikai p&c tam, kad Eiropas Kimisko
vielu agentiira (turpmak “Agentiira”) saskapa ar 45.panta 3. punkta otro dalu ir
inform&jusi par to apméru. Sa iemesla dé] un lai nodroinatu saskanibu ar 7. panta
1. punktu, 13. panta 1. punktu un 43. panta 1. punktu, biitu jasvitro 45. panta 1. punkta
otra dala.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 60. panta 3. punkta pirmaja un otraja dala ir minétas
atlaujas, kas izdotas saskana ar 30. panta 4. punktu, 34. panta 6. punktu vai 44. panta
4. punktu. Tomer noteikumi, kas attiecas uz lémumiem par atlauju izdoSanu, ir
izklastiti 30. panta 1. punktd, 33.panta 3.punkta, 33.panta 4.punkta, 34.panta
6. punkta, 34.panta 7.punkta, 36.panta 4.punkta, 37.panta 2.punktd, 37.panta
3. punkta un 44. panta 5. punkta. Turklat 60. panta 3. punkta otraja dala nav noradits to
datu aizsardzibas periods, kas min&ti 20. panta 1. punkta b) apakSpunkta un iesniegti
kopa ar pieteikumu atbilstigi 26. panta 1. punktam. Tapéc 60. panta 3. punkta butu
jaieklauj atsauce ar1 uz 26. panta 3. punktu, 30. panta 1. punktu, 33. panta 3. punktu,
33. panta 4. punktu, 34.panta 6.punktu, 34.panta 7. punktu, 36. panta 4. punktu,
37. panta 2. punktu, 37. panta 3. punktu un 44. panta 5. punktu.

Lai pieteikumus biocida atlaujas sanemsanai biitu iesp&jams sagatavot Iidz dienai, kad
apstiprinata aktiva viela, ka paredzets Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 3. punkta
otraja dala, ar elektroniskiem lidzekliem nodroSinata publiska piekluve informacijai
par aktivajam vielam, kas paredz€ta min€tas regulas 67.panta, butu japieskir no
dienas, kad Komisija ir pienémusi regulu par minétas aktivas vielas apstiprinasanu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 77. panta 1. punkta pirmaja dala noteikts, ka var parsiidzet
lémumus, ko Agentiira pienémusi saskana ar 26. panta 2. punktu. Ta ka ar 26. panta
2. punktu Agentiira nav pilnvarota piepemt l€mumus, atsauce uz minéto pantu, kas
dota 77. panta 1. punkta, biitu jasvitro.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta miné&tas aktivas vielas, kas ieklautas Eiropas
Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktivas 98/8/EK par biocido
produktu laifanu tirgd’ I pielikuma. Bitu japrecizé, ka noteikumu pieméro visam
aktivajam vielam, attieciba uz kuram Komisija ir piepeémusi direktivu par to
ieklauSanu minétaja pielikuma, ka apstiprindjumam ir piemérojami ieklausanas
nosacijumi un ka apstiprindjuma datums tiek uzskatits par ieklauSanas datumu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 2. punkta pirmaja dala noteikts, ka dalibvalstis
var turpinat piemé&rot to pasreizgjo sist€tmu ne ilgak ka divus gadus péc dienas, kad
apstiprinata aktiva viela. 89.panta 3. punkta pirmaja dala prasits, lai dalibvalstis
nodro$inatu to, ka produkta atlaujas pieskir, groza vai anulé divu gadu laika no aktivas
vielas apstiprinasanas dienas. Tomér, nemot véra laiku, kas vajadzigs dazadiem
atlaujas pieSkirSanas procesa posmiem, jo 1pasi gadijumos, kad starp dalibvalstim nav
vienpratibas par savstarp&jo atziSanu un jautdjums tapéc jaiesniedz I1€muma

OV L 150, 8.6.2002., 71. Ipp.
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(15)

(16)
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pienemsanai Komisija, ir lietderigi pagarinat min&tos terminus lidz trim gadiem un
atspogulot minéto pagarinajumu 37. panta 3. punkta otraja dala.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 89.panta 2. punkta pirmaja dala dalibvalstim atlauts
turpinat piemé&rot savu pasreiz€jo sistemu esoS$am aktivajam vielam. Biocids var
saturét gan jaunas aktivas vielas, kas ir apstiprinatas, gan esosas aktivas vielas, kas vél
nav apstiprinatas. Lai atbalstitu inovaciju, pieskirot $adiem produktiem piekluvi
tirgum, butu jaatlauj dalibvalstim turpinat piemérot to pasreiz€jo sisttmu Sadiem
biocidiem tik ilgi, 11dz esosa aktiva viela tiek apstiprinata un biocidi var sanemt atlauju
saskana ar Regulu (ES) Nr. 528/2012.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 4. punkta un 93. panta 2. punkta ir paredzeti
termini, kados partrauc piedavat tirgli un lietot biocidus, kam nav pieskirta atlauja.
Tadi pasi termini biitu japieméro, lai partrauktu piedavat tirgii un lietot jau tirgii esosu
produkta veidu gadijumos, kad atlauja ir pieskirta, bet atlaujas nosactijumu del ir javeic
produkta izmainas.

Regulas 93. panta 2. punkta pirmaja un otraja dala biitu skaidri janosaka, ka tajas
paredzeta atkape ir piemerojama, tikai ieverojot dalibvalstu noteikumus.

Ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 94. panta 1. punktu ir atlauts laist tirgli izstradajumus,
kas apstradati ar biocidiem, kuri satur aktivas vielas, kas gan vél nav apstiprinatas,
tatu patlaban tiek novertétas vai nu 89. panta 1. punkta minétas darba programmas
satvara, vai arl pamatojoties uz pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 94. panta
1. punktu. Tomér atsauci uz visu 58. pantu vargtu interpretét ka neparedz&tu atkapi no
58. panta 3. un 4. punkta noteiktajam prasibam attieciba uz mark&Sanu un informaciju.
Tapec 94. panta 1. punkta biitu jaatsaucas uz 58. panta 2. punktu.

Regulas (ES) Nr.528/2012 94.panta 1.punkts attiecas tikai uz apstradatiem
izstradajumiem, kas jau ir laisti tirgli, un tapec tas attieciba uz lielako dalu jaunu
apstradato izstradajumu ievie§ neparedz€tu aizliegumu no 2013. gada 1. septembra
lidz dienai, kad apstiprinata pedéja aktiva viela, ko satur attiecigie izstradajumi. Tapec
ta darbibas joma biitu japaplaSina, lai ietvertu jaunus apstradatus izstradajumus.
94. panta 1.punkta biitu japaredz arl parejas periods attieciba uz apstradatiem
izstradajumiem, par kuriem pieteikums par aktivas vielas apstiprinasanu konkrétajam
produkta veidam nav iesniegts lidz 2016. gada 1. septembrim. VienkarSoSanas labad
94. panta 2. punkts biitu jaapvieno ar 94. panta 1. punktu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 1. punkta pirmaja dala noteikts, ka jaiesniedz
pilniga dokumentacija par vielu. Bitu japrecizg, ka sada pilniga dokumentacija var
ietvert datus, kas miné&ti Direktivas 98/8/EK IIIA vai IVA pielikuma.

Lai potencialas attiecigas personas varétu tikt ieklautas 95. panta 2. punkta minétaja
saraksta, Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 1. punkta treSaja dala ir paredzgts
paplaSinat tiesibas atsaukties uz 63. panta 3. punkta otraja dala mingtajiem datiem
visos pétijumos, kas vajadzigi cilvéka veselibai un videi radita riska novértésanai. Bez
sadam atsaukSanas tiesibam daudzam potencialajam attiecigajam personam nebiitu
laika panakt atbilstibu 95. panta 1. punktam tada termina, lai tas varétu ieklaut saraksta
lidz 95. panta 3. punkta min€tajam datumam. Tomer 95. panta 1. punkta treSaja dala
pétijumi par apriti un uzvedibu vidé nav mingti. Ta ka potencialas attiecigas personas
maksas par atsaukSanas tiesibam saskana ar 63. panta 3. punktu, biitu jadod tam
iesp&ja pilniba izmantot minétas tiesibas, nododot tas biocida atlaujas pieteikuma
iesniedzgjiem. Tadel min&tais pants butu attiecigi jagroza.
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Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 1. punkta piektaja dala paredzéts ierobezot to
datu aizsardzibas periodu, kurus jau no 2013. gada 1. septembra var kopigi izmantot,
lai panaktu atbilstibu 95. panta 1. punkta pirmajai dalai, pirms tos sak kopigi izmantot
tadel, lai pamatotu pieteikumus biocida atlaujas sanemSanai. Tas attiecas uz datiem,
kas saistiti ar vielas/produkta veida kombinacijam, par kuram 2013. gada 1. septembri
nav pienemts [émums par ieklauSanu Direktivas 98/8/EK I pielikuma. Tap&c miné&tas
regulas 95. panta bitu janorada attiecigais datums.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 2. punktu Agentiiras publiskotaja
saraksta jaieklauj 89. panta 1. punktd mingtas darba programmas dalibnieku vards vai
nosaukums. Noteikuma mérkis ir atlaut min€tajiem dalibniekiem izmantot izmaksu
kompensé$anas mehanismu, kas izveidots ar 95. pantu. Minétajai iespgjai bitu
jaattiecas uz visam personam, kas ir iesniegusas pilnigu dokumentaciju saskana ar
Regulu (ES) Nr. 528/2012 vai Direktivu 98/8/EK vai piekluves pilnvaru attieciba uz
Sadu dokumentaciju. Tai butu jaattiecas ari uz dokumentaciju, kas iesniegta par
ikvienu vielu, kas pati nav aktiva viela, bet rada $adas aktivas vielas.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 3. punkta pirmaja dala ir aizliegts laist tirgd
biocidus, kas satur aktivas vielas, kuru razotajs vai importétajs (“attieciga persona”)
nav ieklauts min€taja pantd noraditaja saraksta. Ar 89. panta 2. punktu un 93. panta
2. punktu konkretas aktivas vielas tiks likumigi laistas tirgli biocidu sastava, lai gan
par tam vél nav iesniegta pilniga dokumentacija. Aizliegumam nebiitu jaattiecas uz
sadam vielam. Turklat, ja attieciba uz vielu, par kuru ir iesniegta pilniga
dokumentacija, sarakstd nav ieklauts neviens vielas razotdjs vai importetajs, bitu
jaatlauj citai personai laist tirgl biocidus, kas satur mingto vielu, ar nosacijumu, ka
mingta persona vai biocida razotajs vai importétajs ir iesniedzis dokumentaciju vai
piekluves pilnvaru attieciba uz dokumentaciju.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 3. punkta otraja dala paredz€tajam periodam,
kura partrauc lietot biocidus, vajadzetu buit atkarigam no laika, kad viela ieklauta
saraksta.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 4. punkta noteikts, ka 95.pantu pieméro
aktivajam vielam, kuras ieklautas I pielikuma 6. kategorija. Minétas vielas ir ieklautas
I pielikuma, pamatojoties uz pilnigas dokumentacijas iesniegSanu, un S§is
dokumentacijas 1pasniekiem vajadzetu biit tiesibam izmantot izmaksu kompens€sanas
mehanismu, kas izveidots ar minéto pantu. Turpmak citas vielas var ieklaut
I pielikuma, pamatojoties uz sadiem iesniegumiem. Tapec minétas regulas I pielikuma
6. kategorijai biitu jaaptver visas $adas vielas.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma ieklautajam aprakstam par produktiem, kurus
izmanto materialos, kas ir saskar€ ar partiku, vajadzetu biit saskanigam ar Regula (EK)
Nr. 1935/2004 lietoto terminologiju.

Regulas (ES) Nr.528/2012 96.panta pirmaja dala butu japrecizé, ka
Direktivu 98/8/EK atcel, neskarot visus tos Regulas (ES) Nr. 528/2012 noteikumus,
kuros ir atsauce uz Direktivu 98/8/EK.

Tapéc biitu attiecigi jagroza Regula (ES) Nr. 528/2012,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) Nr. 528/2012 groza $adi:
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regulas 19. pantu groza $adi:
a) panta 1. punkta e) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“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 piesarnotajiem partika*, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr.396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz
maksimali pielaujamos pesticidu atliecku I[Tmenus augu un dzivnieku izcelsmes
partika un bariba**, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009
(2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu
atliecku pielauyjamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas
produktos®*** vai FEiropas Parlamenta un Padomes Direktivu2002/32/EK
(2002. gada 7. maijs) par nevélamam vielam dzivnieku bariba**** vai ir noteikts
1pass parneSanas vai ieklauSanas ierobezojums attieciba uz $adam aktivajam vielam
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada
27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas
produktiem*****;

*OV L 37,13.2.1993., 1. Ipp.

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

*¥*% OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.

**%% OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.

*k*EkxEk OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.”;

b) panta 4. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) tas sastav no vielas, kura saskana ar Regulas (EK) Nr.1907/2006
XIII pielikumu atbilst PBT vai vPvB kritérijiem, satur vai rada $adu vielu;”

¢) panta 7. punktu aizstaj ar §adu:

“7. Vajadzibas gadijuma potencialais atlaujas turtajs vai ta parstavis iesniedz
pieteikumu, lai saskapa ar Regulu (EEK) Nr. 315/93, Regulu (EK) Nr. 396/2005,
Regulu (EK) Nr. 470/2009 vai Direktivu 2002/32/EK noteiktu maksimali pielaujamo
atliekvielu saturu attieciba uz biocida esoSajam aktivajam vielam vai saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1935/2004 noteiktu 1pasu parnesanas vai ieklauSanas ierobezojumu
attieciba uz $adam vielam.”;

regulas 23. panta 3. punkta ievadteikumu aizstaj ar §adu:

“Kompetenta sanéméja iestade vai, pienemot lémumu par Savienibas atlaujas
pieteikumu, Komisija aizliedz vai ierobezo aizstajamu aktivo vielu saturosa biocida
piedavasanu tirgl vai lietoSanu, ja salidzinoSaja novertejuma, kas veikts saskana ar
24. panta minétajiem tehniskajiem noradijumiem, ir uzskatami paradits, ka ir ievéroti
abi turpmak minétie kriteriji:”;

regulas 35. panta 3. punkta ceturto teikumu aizstaj ar Sadu:

“Tada gadijuma procediiru uzskata par slégtu un atsauces dalibvalsts un katra
attieciga dalibvalsts pieskir atlauju biocidam saskana ar attiecigi 33. panta 3. punktu
vai 34. panta 6. punktu.”;

regulas 37. panta 3. punkta otro dalu aizstaj ar sadu:
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“Kamer tiek 1stenota $aja pantd minéta procedira, uz laiku aptur 89. panta 3. punkta
pirmaja dala min€to dalibvalstu pienakumu pieskirt biocida atlauju tris gados no
apstiprinajuma dienas.”;

regulas 45. panta 1. punkta otro dalu svitro;
regulas 60. panta 3. punkta pirmo un otro dalu aizstaj ar $adam:

“Tadu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju tikai esoSas
aktivas vielas saturoSam biocidam, beidzas 10 gadus p&c pirmas dienas nakamaja
meénest péc tam, kad saskana ar 26. panta 3. punktu, 30. panta 1. punktu, 33. panta
3. punktu, 33. panta 4. punktu, 34. panta 6.punktu, 34. panta 7. punktu, 36. panta
4. punktu, 37. panta 2. punktu, 37. panta 3. punktu vai 44. panta 5. 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 ménesi p&c tam,
kad saskapa ar 26.panta 3. punktu, 30.panta 1.punktu, 33.panta 3. punktu,
33. panta 4. punktu, 34. panta 6. punktu, 34. panta 7. punktu, 36. panta 4. punktu,
37. panta 2. punktu, 37. panta 3. punktu vai 44. panta 5. punktu pirmoreiz pienemts
l@émums par attieciga biocida atlaujas izdosanu.”;

regulas 67. panta 1. punkta ievadteikumu aizstaj ar sadu:
“No dienas, kad Komisija ir piepémusi regulu saskana ar 9.panta 1. punkta

a) apakSpunktu, bez maksas tiek darita publiski un viegli pieejama turpmak minéta
aktuala informacija par aktivajam vielam, kura ir Agentairas vai Komisijas riciba:”;
regulas 67. panta 3. punkta ievadteikumu aizstaj ar sadu:

“No dienas, kad Komisija ir piepémusi regulu saskana ar 9.panta 1.punkta
a) apakSpunktu, Agentiira bez maksas dara publiski pieejamu turpmak izklastito
aktualo informaciju par aktivajam vielam, iznemot gadijumus, kad datu iesniedzgjs
saskana ar 66. panta 4. punktu iesniedz pamatojumu, kuru kompetenta iestade vai
Agentiira atzist par derigu un kura izklastits, kapec $ada publiskosana var potenciali
kaitet datu iesniedz€ja vai kadas citas iesaistitas personas komercialajam interesém:”;

regulas 77. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu:

“Lemumus, ko Agentira pienémusi saskapa ar 7.panta 2.punktu, 13.panta
3. punktu, 43. panta 2. punktu, 45. panta 3. punktu, 54. panta 3. punktu, 54. panta
4. punktu, 54.panta 5.punktu, 63.panta 3.punktu un 64.panta 1.punktu, var
parsuidzet Apelacijas padomg, ko izveido saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006.”;

regulas 86. pantu aizstaj ar sadu:
“86. pants

Aktivas vielas, kas ieklautas Direktivas 98/8/EK I pielikumd

Tiek uzskatits, ka aktivas vielas, attieciba uz kuram Komisija ir pienémusi direktivu
par to ieklausanu Direktivas 98/8/EK I pielikuma, ieklausanas diena ir apstiprinatas
saskana ar So regulu, un tas tiek ieklautas 9. panta 2. punkta min&taja saraksta. Uz
apstiprindjumu attiecas minétajas Komisijas direktivas izklastitie nosacijumi.”;

regulas 89. pantu groza $adi:

a) panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar sadu:
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(12)

(13)

“Atkapjoties no §is regulas 17. panta 1. punkta, 19. panta 1.punkta un 20. panta
1. punkta un neskarot §a panta 1. un 3. punktu, dalibvalsts var turpinat piemérot tas
pasreizgjo sistému vai praksi konkréta biocida piedavasanai tirgii ne ilgak ka tris
gadus péc dienas, kad apstiprinata ped&ja no minéta biocida aktivajam vielam, kuras
paredzgts apstiprinat. Ta var saskana ar valsts noteikumiem atlaut piedavat tirga tikai
sava teritorija tadu biocidu, kas satur tikai esoSas aktivas vielas, kuras ir tikuSas vai
Sobrid tiek novertétas 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 v&l nav apstiprinatas attieciba uz konkréto
produkta veidu, vai tadu biocidu, kas satur Sadu vielu un saskana ar So regulu
apstiprinatu aktivo vielu kombinaciju.

* OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.”;
b) panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Péc tam, kad pienemts lémums par konkrétas aktivas vielas apstiprinasanu attieciba
uz konkrétu produkta veidu, dalibvalstis nodrosina to, ka atlaujas min&ta produkta
veida biocidiem un mingto aktivo vielu saturoSiem biocidiem attiecigi pieskir, groza
vai anul€ saskana ar So regulu tris gadu laika no apstiprinasanas dienas.”;

¢) panta 4. punktu aizstaj ar §adu:

“4, Ja dalibvalsts kompetenta iestade nolemj noraidit saskana ar 3. punktu iesniegtu
biocida atlaujas pieteikumu, nepieskirt atlauju vai paredz€t atlaujas nosacijumus,
kuru dg] javeic biocida izmainas, pieméro $adus noteikumus:

a) biocidu, kur§ nav sanémis atlauju vai attieciga gadijuma neatbilst atlaujas
nosacTljumiem, partrauc piedavat tirgli 180 dienas p&c iestades lémuma pienemsanas;

b) biocida esoSo krajumu iznicinaSanu un lietoSanu var turpinat, lidz aprit€jusas
365 dienas péc iestades Iemuma pienemsanas.”;

regulas 93. panta 2. punkta pirmo un otro dalu aizstaj ar $adam:

“Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, dalibvalsts savu pasreizgjo sistému vai praksi
tadu biocidu piedavasanai tirgii, kuri min€ti $§a panta 1. punkta un par kuriem ir
iesniegts pieteikums saskana ar §a panta 1. punktu, var turpinat piemerot lidz dienai,
kad pienemts Iémums pieskirt atlauju. Ja tiek pienemts 1€mums noraidit atlaujas
pieskirSanu vai paredz&t atlaujas nosacijumus, kuru dg€] javeic biocida izmainas,
biocidu, kur§ nav sap€mis atlauju vai attieciga gadijuma neatbilst atlaujas
nosacijumiem, partrauc piedavat tirgi 180 dienas p&c $ada Iémuma pienemsSanas.

Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, dalibvalsts savu pasreiz€jo sist€mu vai praksi
tadu biocidu piedavasanai tirgdi, kuri minéti $a panta 1.punktd un par kuriem
pieteikums saskapa ar $a panta 1.punktu nav iesniegts, var turpinat piemeérot
180 dienas pec 2017. gada 1. septembra.”;

regulas 94. un 95. pantu aizstaj ar Sadiem:

“94. pants
Parejas pasakumi attieciba uz apstradatiem izstradajumiem

Atkapjoties no 58. panta 2. punkta, apstradatu izstradajumu, kur§ ir apstradats ar
biocidu vai satur biocidu, kas satur tikai tadas aktivas vielas, kuras min€tas 89. panta
2.punkta vai par kuram vélakais lidz 2016. gada 1.septembrim ir iesniegts
pieteikums par apstiprinasanu attieciba uz konkrétu produkta veidu, vai art tikai $adu
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vielu un 58. panta 2. punkta min&tu aktivo vielu kombinaciju, var turpinat laist tirgi

11dz vienai no $adam dienam:

1. ja lémums neapstiprinat vienu no aktivajam vielam attieciba uz konkréto
lietojumu nav pienemts, — lidz dienai, kad pe&dgja aktiva viela, kuru satur biocids,
ir apstiprinata attieciba uz konkré&to produkta veidu un lietojumu;

2. jair pienemts l€mums vienu no aktivajam vielam attieciba uz konkréto lietojumu
neapstiprinat, — [idz 180 dienam p&c $ada [émuma pienemsanas.

Atkapjoties no 58. panta 2. punkta, apstradatu izstradajumu, kur§ ir apstradats ar
biocidu vai satur biocidu, kas satur kadu citu vielu, kura nav mingtaja panta vai $a
panta 1. punkta minéta viela, var laist tirgti [idz 2017. gada 1. martam.

95. pants
Parejas pasakumi attieciba uz piekjuvi dokumentdacijai par aktivo vielu

1. No 2013. gada 1. septembra Agentiira dara publiski pieejamu un regulari atjaunina
sarakstu ar visam tam aktivajam vielam un visam vielam, kas rada aktivas vielas, par
kuram ir iesniegta dokumentacija, kas atbilst S$ts regulas II pielikumam vai
Direktivas 98/8/EK  IVA vai IIA pielikumam un, attieciga gadijuma, tas
[IIA pielikumam (turpmak “pilniga dokumentacija par vielu”), un dalibvalsts to ir
pienémusi vai valid€jusi, ieverojot $aja regula vai minétaja direktiva paredz€to
procediru (turpmak “attiecigas vielas”). Attieciba uz katru attiecigo vielu saraksta
ieklauj ar1 visas personas, kuras ir iesniegusas $adu dokumentaciju vai iesniegusas to
Agentiirai saskana ar §a punkta otro dalu, un norada to funkcijas, ka noteikts minétaja
dala, ka ar1 dienu, kad viela ieklauta saraksta.

Persona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba un kas razo vai importe attiecigo vielu
atseviSki vai biocidu sastava (turpmak “vielas piegadatajs”), var jebkura laika
iesniegt Agentlrai vai nu pilnigu dokumentaciju par vielu, piekluves pilnvaru
attieciba uz pilnigu dokumentaciju par vielu, vai art atsauci uz pilnigu dokumentaciju
par vielu, kurai ir beigusies visi datu aizsardzibas periodi.

Ja pirmaja dala miné&taja saraksta nav ieklauts neviens attiecigas vielas piegadatajs,
minéto informaciju var iesniegt persona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba un kas
razo vai laiz tirgli biocidu, kur§ sastav no mingtas attiecigas vielas, satur vai rada
mingto attiecigo vielu (turpmak “biocida piegadatajs”).

Agentiira informé piegadataju, kur$ iesniedz informaciju, par maksam, kas
maksajamas saskana ar 80. panta 1. punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedzgjs nav samaksajis 30 dienas. Ta par to informé iesniedz€&ju.

Péc tam, kad ir sapemtas saskapa ar 80.panta 1.punktu maksajamas maksas,
Agentiira parbauda, vai iesniegums atbilst §a punkta otrajai dalai un par to informé
iesniedzgju.

2. Biocidu, kas sastav no 1. punkta min€taja saraksta ieklautas attiecigas vielas, satur
vai rada $adu vielu, nepiedava tirgt vai nelieto no 2015. gada 1. septembra, iznemot
gadfjumus, kad vielas piegadatajs vai biocida piegadatajs ir ieklauts 1. punkta
minétaja saraksta.

3. Lai iesniegtu informaciju saskana ar 1.punkta otro dalu, §is regulas 63. panta
3. punktu pieméro visiem tiem toksikologiskajiem un ekotoksikologiskajiem
petijumiem un pétijumiem par apriti un uzvedibu vidg€, kuri saistiti ar Regulas (EK)
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(14)

(15)

(16)

Nr. 1451/2007 1I pielikuma min&tam vielam, tostarp $adiem pétijjumiem, kas nav
saistiti ar izm&ginajumiem ar mugurkaulniekiem.

4. Vielas piegadatajs vai biocida piegadatajs, kurS ieklauts 1.punkta minétaja
saraksta un kuram $a panta piemé&rosanas vajadzibam ir izdota piekluves pilnvara vai
saskana ar 3. punktu ir pieskirtas tiesibas atsaukties uz p&tijumu, drikst atlaut biocida
atlaujas pieteikuma iesniedz&jiem atsaukties uz minéto piekluves pilnvaru vai minéto
pétijumu 20. panta 1. punkta pieméroSanas vajadzibam.

5. Atkapjoties no 60. panta, visi datu aizsardzibas periodi attieciba uz vielas/produkta
veida kombinacijam, kuras min&tas Regulas (EK) Nr. 1451/2007 II pielikuma, bet
par kuram lidz 2013. gada 1. septembrim nav pienemts 1€mums par ieklauSanu
Direktivas 98/8/EK I pielikuma, beidzas 2025. gada 31. decembri.

6. Atkapjoties no 2. punkta, tadu biocidu esoSos krajumus, kas sastav no attiecigas
vielas, attiectba uz kuru 1.punkta mintaja saraksta nav icklauts ne vielas
piegadatajs, ne biocida piegadatajs, vai kas satur vai rada $adu vielu, var turpinat
iznicinat un lietot 11dz 2016. gada 1. septembrim vai lidz dienai, kad ir aprit€jis viens
gads péc vielas ieklauSanas attiecigaja saraksta, proti, lidz vélakajajai no abam
dienam.

7. Sa panta 1.—-6. punktu nepieméro vielam, kas ieklautas I pielikuma 1.-5. un
7. kategorija, vai biocidiem, kuri satur tikai $adas vielas.”;

regulas 96. panta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Neskarot §1s regulas 86., 89., 93. un 95. pantu, Direktivu 98/8/EK atcel no
2013. gada 1. septembra.”;

I pielikuma ierakstu par 6. kategoriju aizstaj ar $adu:
“6. kategorija — vielas, par kuram iesniegta pilniga dokumentacija”;

V pielikuma sadalas “4. produkta veids. Partikas un dzivnieku baribas joma” otro
dalu aizstaj ar §adu:

“Biocidi, kurus izmanto ieklauSanai materialos, kas var nonakt saskaré ar partiku.”
b > 9

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicé$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs prieksséedetajs
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