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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 98/8/EK
(1998. gada 16. februaris)
par biocido produktu laiSanu tirga

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot véra Komisijas priekslikumu (),

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

lemjot saskana ar Liguma 189.b panta izklastito procediru (),
nemot véra Samierinasanas komitejas 1997. gada 16. decembri
apstiprinato kopigo dokumentu,

ta ka sava 1993. gada 1. februara lémuma par Kopienas
strategisko un ricibas programmu saistiba ar vidi un
stabilu attistibu () Padome un dalibvalstu valdibu
parstavji, tiekoties Padomes sanaksmé, apstiprinaja
Komisijas piedavato vispargjas pieejas un stratégijas
programmu, kura akcentéta riska parvaldibas vajadziba
pesticidiem, ko neizmanto lauksaimnieciba;

ta ka gan 1989. gada pienemtas Padomes 1976. gada
27. julija Direktivas 76/769/EEK par dalibvalstu norma-
tivo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz

() OV C 239, 3.9.1993,, 3. Ipp., OV C 261, 6.10.1995., 5. Ipp. un OV

C 241, 20.8.1996., 8. Ipp.

() OV C 195, 18.7.1994., 70. Ipp. un OV C 174, 17.6.1996., 32. Ipp.
(’) Eiropas Parlamenta 1996. gada 18 aprila atzinums (OV C 141,

13.5.1996., 191. Ipp.), Padomes 1996. gada 20 decembra kopéja
nostdja (OV C 69, 5.3.1997., 13. Ipp.) un Eiropas Parlamenta 1997.
gada 13. maija lémums (OV C 167, 2.6.1997., 24. lpp.). Padomes
1997. gada 18. decembra lémums. Eiropas Parlamenta 1998. gada
14. janvara lémums.

() OV C138,17.5.1993., 1. Ipp.

bistamu vielu un preparatu tirdzniecibas un izman-
toSanas ierobezoSanu (°) astotaja grozijuma (), gan
apspriezot Padomé Direktivu 91/414/EEK par augu
aizsardzibas produktu laiSanu tirgd (), Padome noradija,
ka nav saskanotu Kopienas noteikumu par biocidiem, ko
agrak sauca par lauksaimnieciba neizmantojamajiem
pesticidiem, un aicindgja Komisiju izpétit stavokli
dalibvalstis un iespéju rikoties Kopienas liment;

ta ka biocidie produkti ir vajadzigi, lai kontrolétu cilveku
vai dzivnieku veselibai kaitigus organismus un organi-
smus, kas var sabojat dabigus vai ripnieciski raZotus
produktus; ta ka biocidie produkti tiem raksturigo
Ipasibu un izmanto$anas veidu dé| var dazadi apdraudét
cilvekus, dzivniekus un vidi;

ta ka Komisijas apskats paradija reglamentéSanas
stavokla atskiribas dalibvalstis; ta ka $adas atskiribas var
radit skérslus ne vien biocido produktu tirdzniecibai, bet
ari ar tiem apstradatu produktu tirdzniecibai, tadéjadi
ietekmgjot ieksgja tirgus darbibu; ta ka tadé] Komisija
ierosindja pilnveidot noteikumu sistému attieciba uz
biocido produktu laianu tirgti izmanto$anai, nemot par
nosacijumu cilveku, dzivnieku un vides augstu aizsar-
dzibas pakapi; ta ka, ievérojot subsidiaritates principu,
Kopienas limeni pienemtiem lémumiem biitu jaaprobe-
zojas ar tiem, kas vajadzigi kopga tirgus normalai
darbibai, un jaizvairas no dalibvalstu ricibas dublésanas;
ta ka direktiva par biocidajiem produktiem ir vispiemeé-
rotakais veids $adas sistémas izveidei;

() OV L 398, 30.12.1989., 19. Ipp.

(°) OV L 262, 27.9.1976., 201. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-

riti ar Direktivu 97/16/EK (OV L 116, 6.5.1997., 31.Tpp.).

() OV L 230, 19.8.1991., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti

ar Direktivu 96/68/EK (OV L 277, 30.10.1996., 25. Ipp.).
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ta ka noteikumiem biitu japaredz, ka biocidos produktus
nedrikst laist tirgti izmanto$anai, ja tie neatbilst §Ts direk-
tivas attiecigajam procediiram;

ta ka, lai nemtu véra dazu biocido produktu specifiskas
ipasibas un riskus, kas saistiti ar to paredzéto izmanto-
jumu, ir noderigi paredzét vienkarSotas atlauju pieski-
rsanas procediras, ieskaitot registraciju;

ta ka ir lietderigi, ka pieteicéjs iesniedz materialus ar
informaciju, kas vajadziga, lai novértétu draudus, ko
radis produkta paredzétais izmantojums; ta ka visparigi
pamatdati par aktivajam vielam un biocidajiem produk-
tiem, kuri tas satur, ir vajadzigi, lai palidzétu ka atlaujas
pieteikuma iesniedz€jiem, ta arl vertétajiem, lai izlemtu
par atlaujas pieskir§anu; ta ka katram produktu veidam,
uz ko attiecas 31 direktiva, turklat jaizstrada ipasu datu
prasibas;

ta ka, atlaujot biocidos produktus, japarliecinas, ka
pareizi izmantojot paredzétajos nolikos, tie ir pietickami
iedarbigi, un tie nerada nevélamas sekas mérkorgani-
smiem, tadas ka rezistence vai nevélama tolerance, un,
mugurkaulnieku gadijuma, nevajadzigas cieSanas un
sapes, ka ari, atbilstigi pasreiz&jam zinatnes un tehnikas
stavoklim, nav nevélamas iedarbibas uz vidi un jo Ipasi
uz cilvéku vai dzivnieku veselibu;

ta ka, lai saskanotu dalibvalstu pieeju, janosaka kopigi
principi biocido produktu novértésanai un atlausanai;

ta ka nebtu jaattur dalibvalstis no papildu prasibu izvir-
zianas biocido produktu izmantojumam, ciktal 3is
papildu prasibas atbilst Kopienas tiesibam un jo ipasi
nav pretruna ar §is direktivas noteikumiem; ta ka 3adi
noteikumi paredzéti, lai aizsargatu vidi, ka ari cilvéku un
dzivnieku veselibu ar tadiem lidzekliem, ka epidémiska
kontrole un partikas produktu un dzivnieku baribas
aizsardziba;

ta ka, nemot vera ka aktivo vielu, ta ari attiecigo biocido
produktu dazadibu, dati un parbaudes prasibas biitu
japieméro konkrétiem apstakliem, dodot visparéju riska
novertéjumu;

ta ka ir jasastada Kopienas saraksts aktivajam vielam,
kuras drikst izmantot biocidajos produktos; ta ka
japienem Kopienas kartiba, lai noveértétu, vai aktivo vielu
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var ierakstit Kopienas sarakstd; ta ka ir japrecizé infor-
macija, kas ieinteresétajam pusém jaiesniedz, lai aktivo
vielu ieklautu saraksta; ta ka aktivo vielu saraksts biitu
periodiski japarskata un vajadzibas gadijuma saskana ar
Ipadiem nosacijumiem jasalidzina viens ar otru, lai
nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu;

ta ka, pienacigi nemot véra produktus, kam piemit tikai
neliels risks, to aktivas vielas batu jaietver ipasa pieli-
kuma; ta ka atseviska ipasa pielikuma batu jaietver
vielas, kuras galvenokart neizmanto ka pesticidus, bet
neliela apméra izmanto ka biocidus vai nu tie$i, vai
produkta, kas satur aktivo vielu un vienkarsu skidinataju;

ta ka, novértgjot aktivo vielu ieklausanu atbilstigos direk-
tivas pielikumos, vajadzibas gadijuma $ada novértésana
jaaptver tie pasi aspekti, kas ietverti noveértésana saskana
ar 1992. gada 30. aprila Direktivu 92/32/EEK, kura
septito reizi groza Direktivu 67/548/EEK par normativo
un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu
vielu klasifikaciju, iesaino$anu un markéSanu () un
Padomes 1993. gada 23. marta Regulu (EEK) Nr. 79393
par pastavoSo vielu novérteSanu un risku kontroli (%),
ciktal tas attiecas uz riska novértéSanu; ta ka tade] riski,
kas saistiti ar aktivo vielu un ar to apstradato materialu
razo$anu, izplatiSanu un izmantoSanu, jaaplitko lidzigi,
ka to nosaka iepriek§minétie normativie un administra-
tivie akti;

ta ka biocido produktu, ka ari ar tiem apstradatu mate-
rialu brivas apgrozibas interesés ir tas, ka, ievérojot $aja
direktiva ietvertos ipasos nosacijumus, vienas dalibvalsts
izsniegta atlauja biitu jaatzist citam dalibvalstim;

ta ka kaut arl paredzami saskanoti noteikumi visiem
biocido produktu veidiem, ieskaitot tos, kas paredzéti
mugurkaulnieku kontrolei, $ada veida produktu faktiska
izmantoSana var izraisit bazas; ta ka tadé] dalibvalstim,
ievérojot ligumu, bitu japielauj atkapes no to biocido
produktu savstarpéjas atziSanas principa, kas ietilpst
trijos IpaSos biocidu veidos, kuri paredzéti konkrétu
mugurkaulnieku kontrolei, ciktal $ada atkape ir pamatota
un neapdraud $is direktivas merki;

L 154, 5.6.1992., 1. Ipp.
L 84, 5.4.1993,, 1. Ipp.
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ta ka tade] ir velams izveidot sistému savstarpgjai infor-
macijas apmainai, ka ari dalibvalstim un Komisijai péc
pieprasijuma biitu savstarp&ji jasniedz siki izstradatas
zinas un zinatniski dokumenti, kas iesniegti saistiba ar
pieteikumiem par biocido produktu atlausanu;

ta ka batu jadod iespéja dalibvalstim uz ierobezotu laiku
atlaut biocidos produktus, kuri neatbilst iepriek§minéta-
jiem nosacijumiem, seviski neparedzétu briesmu gadi-
juma, kas apdraud cilvékus, dzivniekus vai vidi un ko
nevar apturét ar citiem lidzekliem; ta ka Kopienas
kartibai nebatu jakavé dalibvalstim uz ierobezotu laiku
sava teritorija atlaut izmantot biocidos produktus, kas
satur Kopienas saraksta vél neieklautu aktivo vielu, ja ir
iesniegti materiali, kas apmierina Kopienas prasibas, un
attieciga dalibvalsts uzskata, ka aktiva viela un biocidais
produkts atbilst tiem noteiktiem Kopienas nosacijumiem;

ta ka ir batiski, ka 31 direktiva palidz samazinat skaitu
izméginajumiem ar dzivniekiem, un izméginajumi batu
javeic atkariba no produkta mérka un izmantojuma;

ta ka bhtu janodroSina cieSa koordinacija ar citiem
Kopienas tiesibu aktiem un seviski ar Direktivu
91/414[EEK, attiecigajam direktivam par Gdens aizsar-
dzibu un tam, kas saistitas ar genétiski modificéto orga-
nismu ierobeZotu izmanto$anu un iepriek§ nodomatu
izplatiSanu;

ta ka Komisijai jasastada tehniskas pamatnostadnes, jo
ipasi par atlauSanas procediru Istenosanu, aktivo vielu
ieklausanu atbilstoSos pielikumos, pielikumiem attieciba
uz vajadzigajiem datiem un pielikumiem par kopigiem
principiem;

ta ka, lai nodrosinatu, ka ir ievérotas pienemtas prasibas
atlautajiem biocidajiem produktiem, tos laizot tirgd,
dalibvalstim baitu japaredz noteikums par piemérotiem
kontroles un inspekcijas pasakumiem;

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

ta ka $is direktivas isteno$anai, tas pielikumu piela-
goSanai tehnikas un zinatnes attistibai un aktivo vielu
ieklausanai atbilstoSos pielikumos ir vajadziga ciesa
sadarbiba starp Komisiju, dalibvalstim un pieteikumu
iesniedzgjiem; ta ka gadijumos, kad japieméro Biocido
produktu pastavigas komitejas kartiba, ta veido pieme-
rotu pamatu $adai sadarbibai;

ta ka 1994. gada 20. decembri tika sasniegta vienosanas
par modus vivendi starp Eiropas Parlamentu, Padomi un
Komisiju par ievie$anas pasakumiem tiesibu aktiem, kas
pienemti saskana ar EK liguma 189.b panta noteikto
kartibu (");

ta ka Komisija pieméros modus vivendi, lai ieviestu pasa-
kumus, kas izriet no $is direktivas, kuru paredz pienemt,
ieskaitot tos, kas attiecas uz I A un I B pielikumu;

ta ka So direktivu un seviski parskates programmu
pilniba neieviesis dazos gados, Direktiva 76/769/EEK
paredz sistému, lai papildinatu pozitiva saraksta izveidi
ar noteiktu aktivo vielu un to produktu vai grupu tirdz-
niecibas un izmanto$anas ierobeZojumiem;

ta ka aktivo vielu parskates programma biis janem veéra
citas darba programmas citu attiecigo Kopienas tiesibu
aktu ietvaros saistiba ar vielu un produktu parskatisanu
vai atlauSanu, vai attiecigas starptautiskas konvencijas;

ta ka to procediiru izmaksas, kas saistitas ar §is direktivas
darbibu, jaatlidzina no tiem, kuri ladz izlaist vai izlaiz
biocidos produktus tirgli, un no tiem, kuri atbalsta
aktivo vielu ieklausanu attiecigos pielikumos;

ta ka obligati noteikumi par biocido produktu izman-
toSanu darba ir izklastiti saskana ar direktivam par vese-
l[ibu un darba drosibu; ta ka ir vélams talak izstradat
papildu noteikumus $aja joma,

(") OV C 102, 4.4.1996., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSAS SO DIREKTIVU.

1. pants

Darbibas joma

1. S$idirektiva attiecas uz:

a) biocido produktu atlausanu un laianu tirgli izmantosanai
dalibvalstis;

b) atlauju savstarpéju atziSanu Kopiena;

¢) to aktivo vielu pozitiva saraksta izveidoSanu Kopienas
limeni, kuras var izmantot biocidajos produktos.

2. So direktivu pieméro biocidajiem produktiem, ka definéts
2. panta 1. punkta a) apakSpunkta, bet izsledz produktus, kuri
definéti vai ietilpst joma, kas atbilst $o direktivu mérkiem:

a) Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu
attieciba uz patentétiem medikamentiem (!);

b) Padomes 1981. gada 28. septembra Direktiva 81/851/EEK
par dalibvalstu likumu tuvinaanu attieciba uz veterinara-
jiem medikamentiem;

¢) Padomes 1990. gada 13. decembra Direktiva 90/677EEK,
kas paplasina darbibas jomu Direktivai 81/851/EEKpar
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu
attieciba uz veterinarajiem medikamentiem un izklasta
papildnoteikumus par imiinpreparatiem;

d) Padomes 1992. gada 22. septembra Direktiva 92/73/EEK,
kas paplasina darbibas jomu Direktivai 65/65/EEK un
75/319/EEK par normativo un administrativo aktu notei-
kumu tuvinaganu attieciba uz medikamentiem un izklasta
papildnoteikumus  par homeopatiskajiem medikamen-
tiem (%);

(') OV 22, 9.2.1965., 369. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993,, 22. Ipp)).

() OV L 317, 6.11.1981., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/40[EEK (OV L 214, 24.8.1993,, 31. Ipp.).

¢) Padomes 1992. gada 22. septembra Direktiva 92/74/EEK,
kas paplasina darbibas jomu Direktivai 81/851/EEK par
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu
attieciba uz veterinarajiem medikamentiem un izklasta
papildnoteikumus par homeopatiskajiem veterinarajiem
medikamentiem (°);

f) Padomes 1993. gada 22. julija Regula (EEK) Nr. 2309/93,
kas nosaka Kopienas kartibu cilvékiem paredzéto un veteri-
naro medikamentu atlausanai un uzraudzibai un dibina
Eiropas Agentiiru medikamentu novértésanai (*);

g) Padomes 1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par
dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz aktivi implanté-
jamam medicinas iericém (°);

h) Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par
medicinas iericém (°);

i) Padomes 1988. gada 21. decembra Direktiva 89/107/EEK
par dalibvalstu likumu tuvinaSanu attieciba uz partikas
piedevam, kuras atlauts izmantot partikas produktos, kas
paredzeti lietoSanai cilvéku uztura ('), Padomes 1988. gada
22. junija Direktiva 88/388/EEK par dalibvalstu likumu
tuvinasanu attieciba uz aromatiz€taju izmanto$anu partikas
produktos un izejmaterialiem to razo$anai (¥) un Eiropas
Parlamenta un Padomes 1995. gada 20. februara Direktiva
95/2[EK par partikas piedevam, iznemot krasvielas un saldi-
natajus;

j) Padomes 1989. gada 21. decembra Direktiva 89/109/EEK
par dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz materialiem
un priek§metiem, kam paredzéts nonakt saskaré ar partikas
produktiem (°);

k) Padomes 1992. gada 16. junija Direktiva 92/46/EEK, kas
nosaka veselibas aizsardzibas noteikumus neapstradata
piena, termiski apstradata piena un piena produktu
razosanai un laiSanai tirgd (*%);

1) Padomes 1989. gada 20. junija Direktiva 89/437EEK par
higiénu un veselibas aizsardzibas problémam, kas skar olu
produktu razoSanu un laiSanu tirga (');

3

V L 373, 31.12.1990., 26. Ipp.

)
(*) OV L 297,13.10.1992., 8. Ipp.
() OVL297,13.10.1992.,, 12. Ipp.
() OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.
() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp. Direktiva jaunakie ?rozijumi izdariti
ar Direktivu 93/68/EEK (OV L 220, 31.8.1993., 1. Ipp.).
(®) OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
() OV L 40, 11.2.1989., 27. lpp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti
ar Direktivu 94/34/EK (OV L 237, 10.9.1994., 1. Ipp.).
(") OV L 184, 15.7.1988., 61. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Direktivu 91/71[EEK (OV L 42, 15.2.1991., 25. Ipp.).
(") OV L 61, 18.3.1995., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Direk-
fivu 96/85/EK (OV L 86, 28.3.1997., 4. Ipp.).

O
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m) Padomes 1991. gada 22. jalija Direktiva 91/493/EEK, kas
nosaka veselibas aizsardzibas nosacijumus zivsaimniecibas
produktu raZoSanai un laianai tirga ();

n) Padomes 1990. gada 26. marta Direktiva 90/167EEK, kas
nosaka apstaklus arstnieciskas dzivnieku baribas sagata-
vosanai, lai§anai tirgi un izmanto$anai Kopiena (3;

o) Padomes 1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK
par piedevam dzivnieku bariba (°), Padomes 1982. gada 30.
junija Direktiva 82/471/EEK par noteiktu produktu izman-
tosanu dzivnieku bariba (*) un Padomes 1976. gada 23.
novembra Direktiva 77/101/EEK par vienkarsas dzivnieku
baribas tirdzniecibu (°);

p) Padomes 1976. gada 27. jalija Direktiva 76/768/EEK par
dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz kosmeétikas lidz-
ekliem;

q) Padomes 1995. gada 27. februara Direktiva 95/5[EK, kas
groza Direktivu 92/120/EEK par nosacijumiem Islaicigu un
ierobeZotu atkapju pieskir§anai no Ipasajiem Kopienas vese-
libas aizsardzibas noteikumiem attieciba uz dazu dzivnieku
izcelsmes produktu razosanu un tirdzniecibu (%);

1) Padomes 1991. gada 15. julija Direktiva 91/414/EEK par
augu aizsardzibas produktu laiSanu tirga (7).

3. So direktivu pieméro, neskarot biitiskus Kopienas notei-
kumus vai pasakumus, kas veikti saskana ar tiem, jo Tpasi:

a) Padomes 1976. gada 27. jalija Direktivu 76/769/EEK par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz noteiktu bistamu vielu un preparatu tirdznie-
cibas un izmanto$anas ierobeZojumiem (%);

b) 1978. gada 21. decembra Direktivu 79/117[EEK, kas
aizliedz laist tirg@i un izmantot augu aizsardzibas produktus,
kuri satur noteiktas aktivas vielas (°);

() OV L 40, 11.2.1989., 38. Ipp.

() OV L 268, 14.9.1992., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 94/71[EK (OV L 368, 31.12.1994., 33. Ipp.).

() OV L 212,22.7.1989., 87. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar 1994. gada Pievienosanas aktu.

(*) OV L 268, 24.9.1991., 15. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 95/71/EK (OV L 332, 30.12.1995., 40. lpp.).

() OV L 92,7.4.1990., 42. Ipp.

() OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 97/6/EK (OV L 35, 5.2.1997., 11. Ipp.).

() OV L 213, 21.7.1982., 8. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 96/25(EK (OV L 125, 23.5.1996., 35. Tpp.).

() OV L 32, 3.2.1977., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
1994. gada Pievienosanas aktu.

() OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
riti ar Direktivu 97/18[EK (OV L 114, 11.5.1997., 43 Ipp.).

¢) Padomes 1992. gada 23. jalija Regulu (EEK) Nr. 2455/92
par noteiktu bistamu kimikaliju eksportu un importu (*%);

d) Padomes 1980. gada 27. novembra Direktivu 80/1107/EEK
par stradnieku aizsardzibu no riska, kas rodas, tos paklaujot
kimisku, fizikalu un biologisku vielu iedarbibai darba (1),
Padomes 1989. gada 12. junija Direktivu 89/391/EEK par
pasakumu ievieSanu, lai veicinatu uzlabojumus stradnieku
drosibai un veselibas aizsardzibai darba (') un atseviskas
direktivas, kas pamatojas uz $im direktivam;

e¢) Padomes 1984. gada 10. septembra Direktivu 84/450/EEK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaganu
attieciba uz maldinosu reklamu (*3).

4. Parvadajot biocidos produktus pa dzelzcelu, celiem, iekse-
jiem Gdeniem, jiru vai gaisu, nepieméro 20. pantu.

2. pants

Definicijas

1. Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

a) Biocidie produkti

Aktivas vielas un preparati, kas satur vienu vai vairakas
aktivas vielas, un lietotajam piegadataja veida paredzéti, lai
iznicinatu, atbaiditu, padaritu nekaitigu, kavétu iedarbibu
vai citadi kontrolgjami kimiski vai biologiski iedarbotos uz
jebkuru kaitigu organismu.

V pielikuma sniegts izsmelo$s 23 produktu veidu saraksts ar
noradosu katra veida aprakstu.

(") OV L51,8.3.1995., 12. Ipp.

(") OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 96/68[EK (OV L 277, 30.10.1996., 25. Ipp.).

(") OV L 262,27.9.1976., 201. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izda-
1iti ar Direktivu 97/16/EK (OV L 116, 6.5.1997., 31. Ipp.).

() OV L 33, 8.2.1979., 36. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar 1994. gada Pievienosanas aktu.
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b) Zemas riska pakapes biocidais produkts

(g)
~

X

(¢}
~

-

Biocids produkts, kas satur ka aktivo vielu(-as) tikai vienu
vai vairakas no tam, kuras uzskaititas I A pielikuma, un kas
nesatur nevienu attiecigo vielu(-as).

[zmantosanas apstaklos biocidajam produktam piemit tikai
zemas pakapes risks cilvekiem, dzivniekiem un videi.

Pamatviela

Viela, kura uzskaitita I B pielikuma, kuru galvenokart neiz-
manto ka pesticidu, bet neliela méra izmanto ka biocidu vai
nu tiedi, vai produkta, kas sastav no vielas un vienkarsa

skidinataja, kur$ pats par sevi nav attieciga viela un kuru
tiesi nepardod ka biocidu.

Saskana ar 10. un 11. panta noteikto kartibu, I B pielikuma
potenciali inter alia varétu icklaut $adas vielas:

— oglekla dioksidu,
— slapekli,

— etanolu,

— 2-propanolu,
— etikskabi,

— diatomitu.

Aktva viela

Viela vai mikroorganisms, ieskaitot virusus vai sénites, ar
visparigu vai specifisku iedarbibu uz kaitigiem organismiem.

Attieciga viela

Jebkura viela, citada neka aktiva viela, kurai piemit rakstu-
riga spéja izraisit kaitigu iedarbibu uz cilvékiem, dzivnie-
kiem vai vidi, un kura atrodas vai veidojas biocidaja
produkta pietieckama koncentracija, lai raditu $adu iedar-

bibu.

Sada viela, ja vien nav cita iemesla Saubam, parasti ir viela,
ko klasificé ka bistamu saskana ar Padomes 1967. gada 27.
junija Direktivu 67/548/EEK par normativo un administra-
tivo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu vielu klasifikaciju,
iesainofanu un markésanu ('), un kas atrodas biocidaja
produkta tada koncentracija, kuras dé] produkts jauzskata
par bistamu saskana ar Padomes 1988. gada 7. junija Direk-
tivas 88/379/EEK par dalibvalstu normativo un administra-
tivo aktu tuvinaSanu attieciba uz bistamu preparatu klasifi-
kaciju, iesaino$anu un marké$anu 3. pantu.

Kaitigs organisms

Jebkur§ organisms, kura klatbaitne ir nevélama vai kuram
piemit kaitiga iedarbiba uz cilvékiem, to darbibam vai
produktiem, ko tie izmanto vai razo, uz dzivniekiem vai uz
vidi.

OV L 251, 29.8.1992., 13. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti

ar Regulu (EK) Nr. 1492/96 (OV L 189, 30.7.1996.. 19. Ipp.).

4
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Atliekas

Viena vai vairakas no biocida produkta ietilpstosam vielam,
kuras paliek pari péc produkta izmantosanas, ieskaitot sadu
vielu vielmainas produktus un produktus, kas rodas to reak-
cijas vai to noardiSanas rezultata.

LaiSana tirgii

Jebkura piegade, vai nu pret samaksu vai bezmaksas, vai
sekojosa citada uzglabasana nekd uzglabasana péc
nosiitiSanas no Kopienas muitas teritorijas vai iznicinasana.
Saja direktiva biocida produkta ievesanu Kopienas muitas
teritorija uzskata par laiSanu tirgd.

Atlauja

Administrativs akts, ar kuru dalibvalsts kompetenta iestade
péc pieteikuma iesniedz&ja liguma atlauj biocido produktu
laist tirgi sava teritorija vai tas dala.

Pamatsastava formula

Specifikacijas tadu biocido produktu grupai, kuriem ir
vienads izmantojums un izmantotajs.

Sai produktu grupai jasatur vienadas aktivas vielas no vienas
specifikacijas, un to sastaviem jabat tikai iepriek$ atlauta
biocida produkta variantiem, kas neskar to riska pakapi un
iedarbibu.

Saja sakara varianti ir aktivas vielas procentualais samazina-
jums unfvai izmaipas vienas vai vairaku neaktivo vielu
procentualaja sastava, unfvai viena vai vairaku pigmentu,
krasvielu, smarzu aizvieto$ana ar citiem, kam ir tads pats
vai zemaks risks un kas nesamazina aktivas vielas iedarbibu.

Registracija

Administrativs akts, ar kuru dalibvalsts kompetenta iestade
péc pieteikuma iesniedzgja ltiguma, parliecinajusies, ka
materiali atbilst $is direktivas prasibam, atlauj zemas riska
pakapes biocido produktu laist tirgli sava teritorija vai tas
dala.

Piekluves pilnvara

Sis direktivas noteikumu aizsargato attiecigo datu ipasnieka
vai IpaSnieku parakstits dokuments, kas apliecina, ka 3os
datus var izmantot kompetenta iestade, lai izsniegtu atlauju
vai registrétu biocido produktu saskana ar 3o direktivu.
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2. Saja direktiva:

a) vielai;

b) preparatam;

¢) zinatniskam pétfjumam un izstradnei;

d) tehnologiska procesa pétijumam un izstradnei

pieméro Padomes Direktivas 67/548/EEK 2. panta izklastitas
definicijas.

3. pants

Atlauja biocido produktu laisanai tirgi

1. Dalibvalstis nosaka, ka biocido produktu nedrikst laist
tirgl un izmantot tas teritorija, ja vien tas nav atlauts saskana
ar $o direktivu.

2. Pielaujot atkapi no 1. punkta:

i) dalibvalstis, ievérojot registraciju, atlauj laist tirgh un
izmantot zemas riska pakapes biocido produktu, ja ir
iesniegti materiali saskana ar 8. panta 3. punktu, un kompe-
tentas iestades tos ir apstiprinajusas.

Ja vien nav noradits citadi, visus noteikumus, kas saskana ar
So direktivu attiecas uz atlauju, pieméro ari registracijai;

i) dalibvalstis atlauj laist tirgti un izmantot biocidiem nolakiem
patérina vielas, kas ieklautas I B pielikuma.

3. i) Par katru atlaujas pieteikumu izlemj nekavéjoties.

ii) Par registréjamo biocido produktu pieteikumiem kompe-
tenta iestade izlemj 60 dienu laika.

4. Izsniedzot atlauju atseviskam biocidajam produktam,
dalibvalstis péc pieprasijuma nosaka vai péc pasu iniciativas
vajadzibas gadijuma var noteikt pamatsastava formulu un to
pazinot pieteikuma iesniedzéjam.

Neskarot 8. un 12. pantu, un nodroSinot pieteikuma
iesniedz€jam tiesibas piekliit pamatsastavam ar piekluves piln-
varu, kad sekojosais atlaujas pieteikums jaunam biocidajam
produktam pamatojas uz $o pamatsastava formulu, kompetenta
iestade par So pieteikumu izlemj 60 dienu laika.

5. Dalibvalstis nosaka, ka biocidos produktus klasificg,
iesaino un marké saskana ar $is direktivas noteikumiem.

6.  Neskarot 7. panta 1. punktu, atlaujas izsniedz maksimali
uz 10 gadu periodu no datuma, kura aktiva viela pirmoreiz vai
atkartoti ieklauta I vai I A pielikuma produkta veidam, nepar-
sniedzot aktivajai vielai I vai I A pielikuma noradito pédgjo
terminu; tos var pagarinat péc parbaudes, ka vél aizvien ir izpil-
diti 5. panta 1. un 2. punkta izvirzitie nosacijumi. Ja iesniegts
pieteikums pagarinasanai, vajadzibas gadijuma var pagarinat
tikai uz laiku, kura dalibvalstu kompetentas iestades veic $adu
parbaudi.

7. Dalibvalstis nosaka, ka biocidie produkti jaizmanto
pareizi. Pareiza izmantosana ietver atbilstibu nosacijumiem, kas
izstradati saskana ar 5. pantu, un noraditi $is direktivas mark-
€anas noteikumos. Pareiza izmantoSana ietver ari fizikalu,
biologisku, kimisku vai citadu pasakumu kombinaciju racionalu
piemérosanu, ar ko biocido produktu izmantoSanu ierobezo
lidz vajadzigajam minimumam. Ja biocidos produktus izmanto
darba, tam janotiek arT saskapa ar direktivu prasibam par stra-
dajoso aizsardzibu.

4. pants

Atlauju savstarpéja atziSana

1. Neskarot 12. pantu, biocido produktu, kas jau ir atlauts
vai registréts viena dalibvalsti, atlauj vai registré cita dalibvalsti
attiecigi 120 dienu vai 60 dienu laika no pieteikuma sapem-
$anas cita dalibvalsti, ja biocida produkta aktiva viela ir ieklauta
[ vai I A pielikuma un atbilst ta prasibam. Pieteikums atlauju
savstarp&jai atziSanai ietver materialu kopsavilkumu, ka prasits
8. panta 2. punkta a) apak$punkta un II B pielikuma X iedala
un oficiali apstiprinatu pirmas izsniegtas atlaujas kopiju. Pietei-
kums zemas riska pakapes biocido produktu registracijas
savstarpéjai atziSanai ietver 8. panta 3. punkta prasitos datus,
iznemot datus par iedarbibu, kur pietiek ar kopsavilkumu.
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Atlauja var atbilst noteikumiem, kas izriet no citu pasakumu
piemérosanas saskana ar Kopienas tiesibam saistiba ar biocido
produktu izplatiSanas un izmantosanas nosacijumiem, kas
paredzéti, lai aizsargatu iesaistito izplatitaju, izmantotaju un
stradnieku veselibu.

Si savstarpéjas atziSanas kartiba neattiecas uz dalibvalstu veikta-
jiem pasakumiem atbilstosi Kopienas tiesibam, kas paredzéti, lai
aizsargatu stradnieku veselibu.

2. Jasaskana ar 5. pantu, dalibvalsts konstaté, ka:

a) mérksugas nav kaitiga daudzuma;

b) mérkorganisms parada nevélamu toleranci vai rezistenci
biocidajam produktam; vai

¢) attiecigie izmantoSanas apstakli, tadi ka klimats vai merk-
sugu vairo$anas periods, ievérojami atskiras no apstakliem
dalibvalsti, kura biocido produktu atlava pirmoreiz, un
nemainita atlauja tadé] var radit nevélamu risku cilvekiem
vai videi, dalibvalsts var pieprasit, lai konkrétos nosacjjumus,
kas minéti 20. panta 3. punkta e), f), h), j) un I) apaks-
punkta, pielago atskirigajiem apstakliem ta, lai izpilditu 5.
panta noteiktos atlaujas izsnieg$anas nosacijumus.

3. Ja dalibvalsts uzskata, ka zemas riska pakapes biocidais
produkts, kas ir registréts cita dalibvalsti, neatbilst 2. panta 1.
punkta b) apakSpunkta dotajai definicijai, ta pagaidam var
atteikt registraciju un nekavgjoties pazino savas bazas kompe-
tentajai iestadei, kura atbild par materialu parbaudi.

Ja maksimali 90 dienu laika starp attiecigajam iestadém nav
panakta vienoSanas, jautajumu nodod Komisijai izlemsanai
saskana ar 4. punkta noteikto kartibu.

4. Neskatoties uz 2. un 3. punktu, ja dalibvalsts uzskata, ka
cita dalibvalsti atlauts biocidais produkts neatbilst nosaciju-
miem, kas izvirziti, ievérojot 5. panta 1. punktu, un ierosina
atteikt atlauju vai registraciju, vai ar noteiktiem nosacijumiem
ierobezot atlauju, ta pazino Komisijai, citam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedzéjam un nogada tiem izskaidrojosu doku-
mentu, kas ietver produkta nosaukumu un ta specifikaciju, un
pamatojumu, kapéc ta gatavojas atteikt vai ierobezot atlauju.

Par $iem jautajumiem Komisija saskana ar 27. pantu sagatavo
lémuma priekslikumu saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto
kartibu.

5. Ja 4. punkta izklastita kartiba noved pie dalibvalsts otras
vai turpmakas registracijas atteikuma apstiprinasanas, un to par
atbilstigu uzskata pastaviga komiteja, dalibvalsts, kas ieprieks
registréja zemas riska pakapes biocido produktu, ievéro 3o
atteikumu un parskata savu registraciju saskana ar 6. pantu.

Ja 81 kartiba apstiprina sakotnéjo registraciju, dalibvalsts, kura
ieviesusi kartibu, registré attiecigo zemas riska pakapes biocido
produktu.

6. Pielaujot atkapi no 1. punkta, atbilstigi Ligumam,
dalibvalstis var atteikt savstarpéji atzit atlaujas, kas izsniegtas V
pielikuma 15., 17. un 23. tipa produktiem, ja $adu ierobezo-
jumu var pamatot un tas neapdraud direktivas mérkus.

Dalibvalstis informé viena otru un Komisiju par jebkuru
lémumu $aja sakara un norada ta célonus.

5. pants

Atlaujas izsniegSanas nosacijumi

1. Dalibvalstis atlauj biocido produktu tikai tad, ja:

a) taja ieklauta aktiva viela(-s) minéta I vai I A pielikuma un ir
izpilditas visas prasibas, kas izklastitas $ajos pielikumos;

b) nemot véra pasreiz€jo zinatnes un tehnikas stavokli, ir
noteikts, un 8. panta paredzéto materialu noveérté§juma
saskana ar VI pielikuma izklastitiem materialu novértésanas
visparigajiem principiem ir redzams, ka izmantojot atlauto
un ievérojot:

— visus parastos biocida produkta izmanto$anas nosaci-

jumus,
— to, ka ar produktu apstradato materialu var izmantot,

— izmantoSanas un iznicinasanas sekas,

biocidais produkts:
i) ir pietickami iedarbigs;

ii) nerada mérkorganismos nevélamu iedarbibu, tadu ka
nevélama rezistence vai saistita rezistence, vai nevaja-
dzigas ciesanas un sapes mugurkaulniekiem;

iii) pats vai ta atlickas nevelami neiedarbojas uz cilvéku vai
dzivnieku veselibu tie$i vai netie$i (pieméram, ar
dzeramo ddeni, partikas produktiem vai dzivnieku
baribu, iekstelpu gaisu vai sekam darbavieta), vai uz virs-
zemes tideniem un gruntsiideniem;
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iv) pats vai ta atliekas nevélami neiedarbojas uz vidi, ipasi
nemot vera $adus apstaklus:

— ta bojaeju un izplatiSanos vide; seviski virszemes
tdenu (ieskaitot estuara un jiras Gdenus),
gruntsiidenu un dzerama tdens piesarnosanu,

— ta fedarbibu uz nemérka organismiem;

¢) ta aktivo vielu un vajadzibas gadijuma visus toksikologiski
vai ekotoksikologiski nozimigus piemaisijumus un palig-
vielas, un to toksikologiski vai vidé svarigas atliekas, kas
rodas no atlauta izmantojuma, ipasibas un daudzumu var
noteikt saskana ar attiecigajam II A, Il B, Il A, Il B, IV A
vai IV B pielikuma prasibam;

d) ta fizikalas un kimiskas ipasibas ir noteiktas, un tas uzskata
par pienemamam produkta atbilstosas izmantoSanas, uzgla-
basanas un transporta noliikiem.

2. Biocidu produktu, kas saskana ar 20. panta 1. punktu
klasificéts ka toksisks, loti toksisks vai ka 1. vai 2. kategorijas
kancerogens, vai ka 1. vai 2. kategorijas mutagéns, vai klasi-
ficets ka 1. vai 2. kategorijas toksisks reproducésanai, nedrikst
atlaut pardot vai izmantot plasai sabiedribai.

3. Atlayja var but ar nosacljumiem un izvirzit obligatus
nosacijumus tirdzniecibai un izmantoSanai, lai nodrosinatu
atbilstibu 1. punkta noteikumiem.

4. Ja citi Kopienas noteikumi izvirza prasibas attieciba uz
nosacijumiem atlaujas izsniegSanai biocidajam produktam un ta
izmantosanai, un seviski, ja tie paredzéti, lai aizsargatu izplati-
taju, izmantotaju, stradnieku un patérétaju vai dzivnieku vese-
libu vai vidi, kompetenta iestade to nem véra, izsniedzot
atlauju, un vajadzibas gadijuma atlauju izsniedz, ievérojot $is
prasibas.

6. pants

Atlaujas parskatiSana

Laika posma, uz kuru atlauja izsniegta, to jebkura laika var
parskatit, pieméram, péc informacijas, kas iegiita saskana ar 14.
pantu, ja ir noradijumi, ka vairs netiek ievérots kads no 5.
panta nosacijumiem. Sados gadijumos dalibvalstis var pieprasit
atlaujas turétajam vai pieteikuma iesniedz&jam, kam atlaujas
modifikacija izsniegta saskana ar 7. pantu, iesniegt parskatiSanai

nepiecie$amo papildu informaciju. Vajadzibas gadijuma atlauju
var pagarinat tikai uz laiku, kads vajadzigs, lai pabeigtu parska-
tidanu, bet pagarina uz laiku, kads vajadzigs, lai piegadatu
papildu informaciju.

7. pants

Atlaujas anulésana vai modifikacija

1. Atlauju anulg, ja:

a) aktiva viela vairs nav ieklauta I vai I A pielikuma, ka prasa
5. panta 1. punkta a) apak$punkts;

b) nav vairs izpilditi 5. panta 1. punkta nosacfjumi atlaujas
iegiSanai;

¢) ir atklats, ka atlauja pieskirta, pamatojoties uz faktiem, kas
satur kliidainas vai maldinosas zinas.

2. Atlauju var anulét ari, ja atlaujas turétajs to pieprasa un
pazino anuléSanas célonus.

3. Kad dalibvalsts gatavojas anulét atlauju, ta informé un
uzklausa atlaujas turétaju. Atlauju anulgjot, dalibvalstij var
pieskirt pagarindgjuma terminu, lai atbrivotos vai uzglabatu,
pardotu un izmantotu pastavo$os krajumus, ar ilgumu atbilstigi
anuléSanas iemeslam, neskarot jebkuru laika posmu, kas
paredzéts lémuma, kur§ piepemts, ievérojot Direktivu
76/769/EEK vai saistiba ar 1. punkta a) apakSpunktu.

4. Ja, balstoties uz zinatnes un tehnikas sasniegumiem, un
lai aizsargatu veselibu un vidi, dalibvalsts uzskata par vajadzigu,
ta parveido atlaujas izmanto$anas nosacijumus un, jo ipasi,
izmantosanas veidu vai izmantotos daudzumus.

5. Atlauju var parveidot ari tad, ja to pieprasa un pazino
parveido$anas célonus atlaujas turétajs.

6. Ja ierosinata modifikacija attiecas uz izmantoSanas
paplasinasanu, dalibvalsts paplasina atlauju, ievérojot I vai I A
pielikuma minétos ipasos nosacijumus aktivajai vielai.

7. Ja ierosinata atlaujas modifikacija ietver izmainas I vai [ A
pielikuma mingétajos ipasos nosacijumos aktivajai vielai, $adas
izmainas var veikt tikai péc aktivas vielas novértésanas attieciba
uz ierosinatajam izmainam saskapa ar 11. pantd noteikto
kartibu.
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8.  Atlaujas modifikacijas izsniedz tikai tad, ja ir pieradits, ka
saglabajas atbilstiba 5. panta nosacijumiem.

8. pants

Prasibas atlaujai

1. Atlaujas pieteikumu iesniedz pati persona vai vinas varda
persona, kura bis atbildiga par pirmo biocida produkta laisanu
tirgi atseviska dalibvalsti, un $is dalibvalsts kompetentaja
iestadé. Katram pieteikuma iesniedz&am jabit pastavigam
birojam Kopiena.

2. Dalibvalstis pieprasa, lai biocida produkta atlaujas pietei-
kuma iesniedzéjs kompetentajai iestadei iesniedz:

a) materialus vai piekluves pilnvaru biocidajam produktam,
kas, nemot véra pasreizgjo zinatnes un tehnikas stavokli,
atbilst IT B pielikuma un, ja vajadzigs, Il B pielikuma attieci-
gajas dalas izvirzitajam prasibam; un

b) par katru biocida produkta aktivo vielu, materialus vai
piekluves pilnvaru, kas, nemot véra pasreizéjo zinatnes un
tehnikas stavokli, atbilst II A pielikuma un, ja vajadzigs, III
A pielikuma attiecigajas dalas izvirzitajam prasibam.

3. Atkapjoties no 2. punkta a) apakSpunkta, attieciba uz
zemas riska pakapes biocido produktu dalibvalstis pieprasa
materialus ar §adiem datiem:
i) pieteikuma iesniedzgjs:
1.1. vards un adrese;

1.2. biocida produkta un aktivo vielu razotaji;

(vardi un adreses, ieskaitot aktivas vielas raZotnes
atrasanas vietu)

1.3. ja vajadzigs, piekluves pilnvara jebkuriem vajadzigiem
svarigiem datiem;
ii) biocida produkta identitate:
2.1. tirdzniecibas nosaukums;
2.2. biocida produkta pilns sastavs;.

2.3. fizikalas un kimiskas ipasibas, ka noradits 5. panta 1.
punkta d) apakspunkta;

iii) paredzétie izmantojumi:
3.1. produkta tips (V pielikums) un izmantojuma joma;
3.2. izmantotaju kategorijas;

3.3. izmantojuma metode;

iv

—

dati par iedarbiby;

v) analizes metodes;

vi

=

klasifikacija, iesainojums un markéjums, ieskaitot etiketes
skici, saskana ar 20. pantu;

vii) dro§ibas datu saraksts, kas sagatavots saskana ar Padomes
1988. gada 7. junija Direktivas 88/379/EEK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
bistamu preparatu klasifikaciju, iesainosanu un mar-
késanu (") 10. pantu, vai Direktivas 67/548/EEK 27. pantu.

4. Materiali ietver veikto péfijumu un izmantoto metoZu
pilnu un siki izstradatu aprakstu vai bibliografisku atsauci uz
§im metodém. Saskapa ar 8. panta 2. punktu piegadatajos
materialos informacija ir pietickama, lai noveértétu 5. panta 1.
punkta b), ¢) un d) apak$punkta minétas iedarbibas un ipasibas.
To iesniedz kompetentajai iestadei tehnisko materialu veida,
kuri satur informaciju un pétijumu rezultatus, kas minéti II A
un II B pielikuma un, ja vajadzigs, [Il A un III B pielikuma attie-
cigajas dalas.

5. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga, nemot véra
biocida produkta ipasibas vai ierosinatos izmantojumus. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav
zinatniski vajadzigs vai tehniski iesp&jams. Sados gadijumos
jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sads
pamatojums var biit esoSais pamatsastavs, kam pieklit pietei-
kuma iesniedz&jam ir tiesibas.

6. Ja materidlu novértéSana parada, ka biocida produkta
risku novértéSanai ir vajadziga papildu informacija, ieskaitot
datus un rezultatus no turpmakam parbaudém, kompetenta
iestade ludz pieteikuma iesniedz&ju iesniegt $adu informaciju.
Materialu novértéSanas termins sakas tikai péc materialu pabei-
gSanas.

7. Janorada tads aktivas vielas nosaukums, kads ir registréts
saraksta, kas ietverts Direktivas 67/548/EEK I pielikuma, vai, ja
nosaukuma taja nav, tads, ka noradits Eiropa sastopamo
kimisko vielu saraksta (Einecs), vai, ja nosaukuma tur nav, tad
janorada aktivas vielas Starptautiskas standartu organizacijas
(ISO) visparigais nosaukums. Ja pédgjais nav pieejams, viela
janosauc péc tas kimiska apziméjuma saskana ar Starptautiskas
tirds un pielietojamas kimijas savienibas (IUPAC) noteikumiem.

() OV L 327, 3.12.1980., 8. lpp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti
ar 1994. gada Pievienosanas aktu.
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8.  Vispargjs princips nosaka, ka tests javeic saskana ar Direk-
tivas 67/548/EEK V pielikuma aprakstitajam metodém. Ja
metode nav atbilstoda vai nav aprakstita, citam izmantotajam
metodeém péc iespgjas vajadzétu bit starptautiski atzitam un
pamatotam. Vajadzibas gadijuma testi jaizpilda saskana ar
noteikumiem, kas izklastiti Padomes 1986. gada 24. novembra
Direktiva 86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administra-
tivo aktu tuvinasanu attieciba uz eksperimentalos un citos
zinatniskos noliikos izmantotu dzivnieku aizsardzibu (*) un
Padomes 1986. gada 18. decembra Direktiva 87/18/EEK par
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas
laboratorijas prakses principu piemérosanu un to piemérosanas
parbaudi kimisko vielu testos (3.

9. Jair testa dati, kas pirms $is direktivas pienemsanas iegiiti
ar citam metodém, neka izklastitas Direktivas 67/548/EEK V
pielikuma, par $adu datu atbilstibu $ai direktivai un par vaja-
dzibu veikt jaunus testus saskana ar V pielikumu jaizlemj katra
atseviska gadijuma, starp pargjiem faktoriem ievérojot vaja-
dzibu samazinat eksperimentus ar mugurkaulnieku dzivnie-
kiem.

10.  Ka noradits 26. panta, kompetentas iestades nodrosina,
lai katram pieteikumam sastada kartotéku. Katra kartoteka
ietver vismaz pieteikuma kopiju, ka arT attieciba uz pieteikumu
un attieciba uz materialiem, kas iesniegti saskana ar 2. punktu,
dalibvalsts piepemto administrativo lémumu protokolu kopa ar
materidlu kopsavilkumu. Péc pieprasijuma dalibvalstis dara
pieejamus citam kompetentam iestadém un Komisijai $aja
punkta paredzétas kartotekas; péc pieprasijuma dalibvalstis
piegada tam visu pieteikuma pilnigai izpratnei vajadzigo infor-
maciju un, ja pieprasits, nodrosina, ka pieteikuma iesniedzé&ji
piegada 2. punkta izklastito tehnisko dokumentu kopijas.

11.  Dalibvalstis var pieprasit, lai nodro$ina preparata un ta
sastavdalu paraugus.

12.  Dalibvalstis var pieprasit, lai atlaujas pieteikumus
iesniedz to valsts vai oficiala valoda, vai viena no $im valodam.

() OV L 183,29.6.1989., 1. Ipp.
() OV L 250,19.9.1984., 17. Ipp.

9. pants

Aktivo vielu laisana tirga

Dalibvalstis nosaka, ja viela ir biocida produkta izmantojama
aktiva viela, to var neizlaist tirgti $adai izmanto3anai, ja vien:

a) aktiva viela nebija laista tirgli pirms 34. panta 1. punkta
minéta datuma, dalibvalstij ir nodoti materiali, kas atbilst
11. panta 1. punkta prasibam, un tiem pievienota deklara-
cija, ka aktivo vielu paredz ieklaut biocida produkta. To
nepieméro vielam, kuras izmanto saskana ar 17. pantu;

b) ta nav klasificéta, iesainota un markéta saskana ar Direktivas
67/548[EEK noteikumiem.

10. pants

Aktivas vielas ieklauSana I, I A vai I B pielikuma

1. Nemot vérd pasreizéjo zinatnes un tehnikas stavokli,
aktivo vielu ieklauj I, I A vai I B pielikuma uz sakuma periodu,
kas neparsniedz 10 gadus, ja var sagaidit, ka:

— biocidie produkti, kas satur aktivo vielu,

— zemas riska pakapes biocidie produkti, kas atbilst 2. panta
1. punkta b) apakspunkta definicijai,

— patérina vielas, kas atbilst 2. panta 1. punkta c) apak$punkta
definicijai,

atbildis nosacijumiem, kas izklastiti 5. panta 1. punkta b), ¢) un
d) apak$punkta, vajadzibas gadijuma nemot véra vienu un to
pasu aktivo vielu saturo$u biocido produktu izmantoanas
kumulativos efektus.

Aktivo vielu nedrikst ieklaut I A pielikuma, ja saskana ar Direk-
tivu 67/548EEK ta ir klasificéta ka:

— kancerogéna,

— mutageéna,

— kaitiga reproduktivajai sistémai,
— jutigumu veicino$a, vai

— ir bioakumulativa un atri noardas.

Ja vajadzigs, aktivo vielu ieklauj I A pielikuma atkariba no
vielas izmanto$anas koncentraciju diapazona.
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2. Uz aktivas vielas ieklausanu I, I A vai I B pielikuma
attiecas:

i) prasibas attieciba uz:
a) aktivas vielas obligatu tiribas pakapi;
b) noteiktu piemaisijumu ipasibam un maksimalo saturu;
¢) produkta veidu, kura to var izmantot;
d) izmantojuma veidu un jomu;

e) izmantotaju kategorijas apziméjumu (pieméram, raZotaji,
profesionala vai neprofesionala);

f) citiem ipaSiem nosacijumiem, noveértéjot informaciju, kas
padarita pieejama saistiba ar $o direktivu;

ii) novertejums peéc:

a) darbinieka paklausanas iedarbibai pienemama limena
(AOEL), ja vajadzigs;

b) vajadzibas gadijuma - cilvéku pienemamas ikdienas devas
(ADI) un maksimalas atlieku robezas (MRL);

¢) bojacjas un izturéanas vidé, ka ari iedarbibas uz
nemérka organismiem.

3. Aktivas vielas ieklausanu I, I A vai I B pielikuma ierobezo
ar tiem produkta veidiem V pielikuma, par kuriem attiecigie
dati iesniegti saskana ar 8. pantu.

4. Aktivas vielas ieklausanu I, I A vai I B pielikuma var
atjaunot vienu vai vairakas reizes uz laika posmu, kas nepar-
sniedz 10 gadus. Sakotngjo ieklausanu, ka ari jebkuru atjaunoto
ieklausanu var parskatit jebkura laika, ja ir pazimes, ka vairs
nav ievérota kada no 1. punktd minétajam prasibam. Atjau-
nosanu vajadzibas gadijuma var pieskirt tikai uz minimalo laika
posmu, kads vajadzigs, lai pabeigtu parskatiSanu, ja iesniegts
Sadas atjaunoSanas pieteikums, un pieskir uz laiku, kads vaja-
dzigs, lai piegadatu saskana ar 11. panta 2. punktu pieprasito
papildu informaciju.

5. 1) Aktivas vielas ieklausanu I pielikuma un vajadzibas gadi-
juma I A vai [ B pielikuma var noraidit vai atcelt:

— ja aktivas vielas novértesana saskana ar 11. panta 2.
punktu parada, ka izmantojot atlautos biocidos
produktus parastajos apstaklos, risks veselibai vai
videi tomeér pieaug, un

ii

=

iii)

— ja I pielikuma ta pasa tipa produktam ir cita aktiva
viela, kas saskana ar zinatniskiem vai tehniskiem
petijumiem izraisa ievérojami mazaku risku veselibai
vai videi.

[zskatot $adu atteikumu vai atcel$anu, veic alternativas
aktivas vielas vai vielu noveértéSanu, lai pieraditu, ka to
var izmantot ar lidzigu iedarbibu uz meérkorganismu,
nenodarot ekonomiska un praktiska rakstura zaude-
jumus izmantotajam un nepalielinot risku veselibai vai
videi.

Novertgjums cirkulé saskana ar 11. panta 2. punktd
noteikto lémumu pienemsanas kartibu saskana ar
procediiram, kas izklastitas 27. panta un 28. panta 3.
punkta.

Ieklausanu I pielikuma un, ja vajadzigs, I A vai I B pieli-
kuma noraida vai atce] saskana ar $adiem nosacijumiem:

1) aktivo vielu kimiskajai dazadibai jabat pietiekamai,
lai samazinatu mérkorganisma pretoSanas spéju;

2) tas japieméro tikai aktivajam vielam, kuras, izman-
totas atlautos biocidajos produktos parastos apstak-
los, rada ievérojami atskirigu riska pakapi;

3) tas japieméro tikai aktivajam vielam, kuras izmanto
ta pasa produktu veida produktos;

4) ja tas nav jau spéka, vajadzibas gadijuma tas
japieméro tikai péc iespéjas, lai iegiitu praktiskas
izmantosanas pieredzi;

5) 28. panta 3. punkta minétas komitejas riciba nodod
pabeigtu novértéSanas datu materialus, kas noder
ieklausanai [, I A vai I B pielikuma.

Lémums atcelt icklausanu 1 pielikuma nestajas speka
talit, bet to atlieck maksimali uz Cetriem gadiem no
lémuma pienemsanas dienas.
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11. pants

Aktivo vielu ieklausanas kartiba I, I A vai I B pielikuma

1. Aktivas vielas ieklausanu vai sekojosas izmainas
ieklausana I, I A vai I B pielikuma izskata, kad:

a) pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis vienas dalibvalsts
kompetentaja iestade:

i) materialus par aktivo vielu, kas atbilst IV A pielikuma
prasibam vai II A pielikuma un, ja noradits, Il A pieli-
kuma attiecigo dalu prasibam;

ii) materialus par vismaz vienu biocido produktu, kur§ satur
aktivo vielu, kas atbilst 8. panta prasibam, iznemot ta 3.
punktuy;

b) sapnémeéja kompetenta iestade ir parbaudijusi materialus un
uzskata, ka tie atbilst IV A un IV B pielikuma prasibam vai
II A un II B pielikuma un, ja vajadzigs, Il A un III B pieli-
kuma prasibam, akcepté tos un vienojas ar pieteikuma
iesniedz€ju par materialu kopsavilkumu nositisanu Komi-
sijai un citam dalibvalstim.

2. Sapémgja kompetenta iestade novérté materialus 12
ménesu laikd péc to pienemsanas. Kompetenta iestade nosiita
novértéjuma kopiju Komisijai, citam dalibvalstim un pietei-
kuma iesniedzgjam kopa ar ieteikumu ieklaut, vai citadi, aktivo
vielu I, T A vai I B pielikuma.

Ja, novértéjot materialus, izradas, ka pilnigai noveértésanai ir
vajadziga papildu informacija, sapémeéja kompetenta iestade
ladz pieteikuma iesniedzé&ju iesniegt $adu informaciju. Informa-
cija jasanem 12 ménesu laika no kompetentas iestades pieprasi-
juma izsutiSanas datuma. Kompetentd iestade informé citas
dalibvalstis un Komisiju par tas sniegto informaciju pieteikuma
iesniedz€jam.

3. Lai novérstu to, ka materialus novérté tikai dazas dalibval-
stis, novertéSanu var veikt citas dalibvalstis, kas nav sanéméja
dalibvalsts. To pieprasa péc materialu piepemsanas, un lemumu
pienem saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto kartibu.
Lémumu piepem vélakais vienu ménesi péc tam, kad Komisija
sanem pieprasjumu.

4. P& noveértéjuma sanemsanas Komisija saskana ar 27.
panta noteikto kartibu bez lieckas kavéSanas sagatavo lémuma
priekslikumu saskapa ar 28. panta 3. punkta noteikto kartibu.
Lémumu pienem vélakais 12 ménesus péc tam, kad Komisija
sagem 2. punkta minéto noveért&jumu.

12. pants

Citu pieteikuma iesniedzé&ju iespéjas izmantot kompetento
iestazu glabatos datus

1. Dalibvalstis neizmanto 8. panta minéto informaciju otra
vai turpmaka pieteikuma iesniedzéja laba:

a) ja vien otra vai turpmaka pieteikuma iesniedzgjam ar pirmo
pieteikuma iesniedz&ju nav rakstiskas vienoSanas piekluves
pilnvaras forma, ka $adu informaciju var izmantot; vai

b) gadijuma, kad aktiva viela nav laista tirgi 34. panta 1.
punkta minétaja datuma, 15 gadus péc tam, kad to pirmo-
reiz ieklauj I vai I A pielikuma; vai

) gadijjuma, kad aktiva viela jau laista tirgli 34. panta 1.
punktd minétaja datuma:

i) 10 gadus péc 34. panta 1. punktd minétd datuma
jebkuru informaciju, kas iesniegta 3as direktivas sakara,
iznemot, ja $adu informaciju jau aizsarga pastavosie
valstu noteikumi par biocidajiem produktiem. Sados
gadjjumos informaciju 3aja dalibvalsti turpina aizsargat
lidz jebkura atlikusa valstu noteikumos paredzéta datu
aizsardzibas termina beigam, maksimali 10 gadus péc
34. panta 1. punktd minéta datuma;

ii) 10 gadus pec aktivas vielas icklausanas I vai [ A pieli-
kuma informacijai, kas pirmoreiz iesniegta, lai pamatotu
vai nu aktivas vielas, vai §is aktivas vielas papildu
produkta veida pirmo ieklausanu I vai [ A pielikuma;

d) gadijuma, kad pirmoreiz iesniedz jebkuru papildu informa-
ciju par:
i) parmaipam icklausanas prasibas I vai [ A pielikuma;
ii) ieklauSanas I vai I A pielikuma saglabasanu
uz pieciem gadiem no lémuma sanemt papildu informaciju, ja
piecu gadu termins beidzas pirms 1. punkta b) un c) apaks-

punkta paredzéta, kura piecu gadu terminu pagarina ta, lai tie
visi beidzas vienlaicigi.
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2. Dalibvalstis neizmanto 8. panta minéto informaciju otra
vai sekojosa pieteikuma iesniedzéja laba:

a) ja vien otra vai turpmaka pieteikuma iesniedzéjam ar pirmo
pieteikuma iesniedzéju nav rakstiskas vienoSanas piekluves
pilnvaras forma, ka $adu informaciju var izmantot; vai

b) gadijuma, kad biocidais produkts, kas satur aktivo vielu, nav
laists tirgli 34. panta 1. punktd minétaja datuma, 10 gadus
péc tam, kad pirmoreiz atlauj jebkura dalibvalsti, vai;

¢) gadjjuma, kad biocidais produkts, kas satur aktivo vielu, jau
laists tirghi 34. panta 1. punkta minétaja datuma:

i) 10 gadus péc 34. panta 1. punkta minéta datuma
jebkuru informaciju, kas iesniegta 3as direktivas sakara,
iznemot gadijuma, ja datus jau aizsarga pastavosie valstu
noteikumi par biocidajiem produktiem, kad $adus datus
aja dalibvalsti turpina aizsargat lidz jebkura atlikusa
valstu noteikumos paredzéta datu aizsardzibas termina
beigam, maksimali 10 gadus péc 34. panta 1. punkta
minéta datuma;

ii) 10 gadus péc aktivas vielas ieklausanas I vai [ A pieli-
kuma informacijas, kas pirmoreiz iesniegta, lai pamatotu
vai nu aktivas vielas vai §is aktivas vielas papildu
produkta veida pirmo ieklausanu I vai I A pielikuma;

d) gadijuma, kad pirmoreiz iesniedz jebkurus datus ari par:
i) izmainam biocida produkta atlaujas nosacjjumos;

i) vajadzigo datu iesniegSanu, lai ieklausanu I vai I A pieli-
kuma

saglabatu uz pieciem gadiem no pirmas papildu informacijas
sagemsanas, ja piecu gadu termin$ beidzas pirms b) un ¢)
apak$punkta paredzéta, kura piecu gadu terminu pagarina ta,
lai tie visi beidzas vienlaicigi.

3. Lai pienemtu lémumu saskana ar 10. panta 5. punktu,
informaciju, kas minéta 1. un 2. punkta, var izmantot Komisija,
27. panta minétas zinatniskas komitejas un dalibvalstis.

13. pants

Sadarbiba, izmantojot datus otrajam un turpmakiem
atlaujas pieteikumiem

1. Saskana ar 3. un 5. pantu jau atlauta biocida produkta
gadijuma un, neskarot atbilstosi 12. pantam izvirzitas saistibas,
kompetenta iestade var apstiprinat, ka otrajam vai turpmaka-

jiem atlaujas pieteikumiem var nodot datus, kas paredzéti
pirma pieteikuma iesniedz&jam, ciktal otrais vai turpmakais
pieteikuma iesniedzgjs var nodrosinat pieradijumus, ka bioci-
dais produkts ir vienads un ta aktiva viela ir tada pat ka agrak

atlauta, ieskaitot tiribas pakapi un piemaisijumu ipasibas.

2. Neskarot 8. panta 2. punktu:

a) biocido produktu atlaujas pieteikuma iesniedzgjs, pirms
eksperimentiem ar mugurkaulniekiem, noskaidro kompeten-
taja iestadé dalibvalsti, kura grasas iesniegt pieteikumu:

— vai biocidais produkts, par kuru iesniedz pieteikumu, ir
lidzigs biocidajam produktam, kam atlauja ir izsniegta,
un

— vardu un adresi atlaujas vai atlauju turétajam vai turéta-
jiem.

Pieprasijumu papildina lieciba, ka paredzamais pieteikuma
iesniedzgjs gatavojas liigt atlauju uz sava varda, un ka ir
pieejama cita 8. panta 2. punkta noradita informacija;

b) dalibvalsts kompetenta iestade, parliecinajusies par pietei-
kuma iesniedzéja nolikiem, piegada attieciga agraka atlauju
turétaja vai turétdju vardus un adreses un reizé informé
atlauju turétajus par pieteikuma iesniedzgja vardu un adresi.

Agrakie atlauju turétaji un pieteikuma iesniedzgjs veic visu
vajadzigo, vienojoties par informacijas sadali, lai péc iesp&jas
novérstu dubléjosos eksperimentus ar mugurkaulniekiem.

Dalibvalstu kompetentas iestades veicina datu Ipasnieku sadar-
bibu vajadzigo datu nodrosinasana, lai ierobezotu dubléjosos
eksperimentus ar mugurkaulniekiem.

Ja tomér pieteikuma iesniedzéjam un ta pasa produkta agrako
atlauju turétajiem nav iespgjams vienoties par kopigu datu
izmantosanu, dalibvalstis var ieviest valsts méroga pasakumus,
lickot pieteikuma iesniedzéjam un agrako atlauju turétajiem,
kas atrodas to teritorija, apmainities datiem, lai novérstu duble-
josos eksperimentus ar mugurkaulniekiem, un noteikt ka infor-
macijas izmanto$anas kartibu, ta ari sapratigu lidzsvaru starp
attiecigo pusu interesém.
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14. pants

Jauna informacija

1. Dalibvalstis nosaka, ka biocida produkta atlaujas turé-
tajam nekavéjoties jazino kompetentajai iestadei par informa-
ciju, ko vins vai vina zina vai ko vin$ vai vina apzinas, ka var
pamatoti sagaidit attieciba uz aktivo vielu vai to saturodu
biocido produktu, un kas var skart atlaujas pagarinasanu.
Seviski japazino:

— jaunas zinaSanas vai informacija par aktivas vielas vai
biocida produkta ietekmi uz cilvékiem vai vidi,

— izmainas aktivas vielas avota vai sastava,
— izmainas biocida produkta sastava,
— rezistences attistiba,

— administrativas rakstura izmainas vai citi aspekti, tadi ka
iesainojuma ipasibas.

2. Dalibvalstis nekavgjoties pazino paréjam dalibvalstim un
Komisijai visu $adu informaciju, ko tas ieguvusas attieciba uz
iespéjami kaitigu ietekmi uz cilvékiem vai vidi, vai biocida
produkta jaunu sastavu, ta aktivo vielu, piemaisijumiem, palig-
vielam vai atliekam.

15. pants

Atkape no prasibam

1. Atkapjoties no 3. un 5. panta, dalibvalsts var Islaicigi
atlaut uz laiku, kas neparsniedz 120 dienas, laist tirgli biocido
produktu, kas neatbilst $is direktivas noteikumiem par ierobe-
zotu un kontrolétu izmantojumu, ja $adi pasakumi skiet vaja-
dzigi neparedzétu briesmu deé], ko nevar apturét ar citiem lidz-
ekliem. Saja gadijuma attieciga dalibvalsts par savu ricibu un
tas attaisnojumu nekavéjoties informé citas dalibvalstis un
Komisiju. Komisija sagatavo priekslikumu un pienem lémumu
nekavgjoties saskapa ar 28. panta 2. punktd noteikto kartibu,
vai, un, ja ta, ar kadiem nosacijumiem dalibvalsts ricibu var
pagarinat uz noteikto terminu, atkartot vai atcelt.

2. Pielaujot atkapi no 5. panta 1. punkta a) apakspunkta, un
lidz aktivas vielas ieklauSanai I vai I A pielikuma dalibvalsts var
atlaut uz laiku, kas neparsniedz tris gadus, laist tirgti biocido

produktu, kur$ satur I vai I A pielikuma neieklautu aktivo vielu
un vél nav pieejams tirgii 34. panta 1. punkta minétaja datuma,
citiem noliikiem neka tie, kas noteikti 2. panta 2. punkta c) un
d) apakspunkta. Sadas atlauja var izsniegt tikai tad, ja péc mate-
rialu novértésanas saskana ar 11. pantu dalibvalsts uzskata, ka:

— aktiva viela atbilst 10. panta prasibam un,

— var sagaidit, ka biocidais produkts apmierina 5. panta 1.
punkta b), ¢) un d) apak$punkta nosacjjumus,

un neviena cita dalibvalsts, pamatojoties uz sanemto kopsavil-
kumu, saskana ar 18. panta 2. punktu nesniedz pamatotus
iebildumus par materidlu pilnigumu. Ja ir sniegti iebildumi,
saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto kartibu bez liekas
kavésanas pienem lémumu par materialu pilnigumu.

Ja saskana ar 27. panta un 28. panta 2. punkta noteikto kartibu
nolemj, ka aktiva viela neatbilst 10. panta prasibam, dalibvalsts
nodrosina, ka pagaidu atlauju atcel.

Gadijumos, kad materidlu novértéSana, lai aktivas vielas
ieklautu I vai I A pielikuma, nav pabeigta péc tris gadu termina
beigam, kompetentd iestade var produktu talak atlaut uz
terminu, kas neparsniedz vienu gadu, ja ir iemesls uzskatit, ka
aktiva viela atbildis 10. panta prasibam. Par $adu ricibu
dalibvalstis informe citas dalibvalstis un Komisiju.

16. pants

Pagaidu pasakumi

1. Talak atkapjoties no 3. panta 1. punkta, 5. panta 1.
punkta, 8. panta 2. punkta un 8. panta 4. punkta, un neskarot
2. un 3. punktu, 10 gadus péc 34. panta 1. punktd minéta
datuma dalibvalsts var turpinat piemérot tas pasreizgjo sistému
vai praksi biocido produktu laiSanai tirgii. Jo ipasi saskana ar
tas noteikumiem wvalsts var atlaut sava teritorija laist tirgd
biocido produktu, kas satur [ vai [ A pielikuma neminéto aktivo
vielu $im produkta tipam. Sadas aktivas vielas jalaiz tirgii 34.
panta 1. punkta minétaja datuma ka biocida produkta aktivas
vielas citiem noliikiem neka tie, kas noteikti 2. panta 2. punkta
¢) un d) apak$punkta.
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2. Péc §is direktivas piepems$anas Komisija uzsak sistemati-
skas parbaudes desmit gadu programmu visam aktivajam
vielam, kas jau laistas tirgi 34. panta 1. punktd minétaja
datuma ka biocido produktu aktivas vielas citiem mérkiem,
neka tie, kas noteikti 2. panta 2. punkta c) un d) apak$punkta.
Regula, kas pienemta saskana ar 28. panta 3. punkta noteikto
kartibu, ietvers visus noteikumus, kas vajadzigi programmas
izveidosanai un ieviesanai, ieskaitot dazadu aktivo vielu novert-
€anas prioritaSu noteikSanu un grafiku. Ne vélak ka divus
gadus lidz ricibas programmas pabeigSanai Komisija nosita
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par programmas
sasniegumiem.

Desmit gadu laika un no 34. panta 1. punkta minéta datuma,
atbilstosi 28. panta 3. punkta noteiktai kartibai var izlemt, ari
ar kadiem nosacijumiem, aktivo vielu ieklaut I, I A vai [ B pieli-
kuma, vai gadijumos, kad 10. panta prasibas nav izpilditas vai
vajadziga informacija un dati nav iesniegti noteiktaja laika, ka
$adu aktivo vielu nevar ieklaut I, I A vai I B pielikuma.

3. Péc sada lemuma aktivo vielu ieklaut vai neieklaut I, T A
vai I B pielikuma, dalibvalstis nodrosina, ka atlaujas vai, ja vaja-
dzigs, registracijas biocidajiem produktiem, kas satur aktivo
vielu un atbilst §is direktivas noteikumiem, vajadzibas gadijuma
pieskir, modificé vai anulé.

4. Ja péc aktivas vielas parskatisanas secina, ka viela neatbilst
10. panta prasibam un tatad to nevar ieklaut I, I A vai I B pieli-
kuma, Komisija izvirza priekslikumus ierobezot s vielas tirdz-
niecibu un izmantosanu saskana ar Direktivu 76/769/EEK.

5. Parejas perioda, kas minéts 2. punkta, turpina piemérot
Padomes 1983. gada 28. marta Direktivas 83/189/EEK, kas
izklasta kartibu informacijas nodrosinasanai tehnisko standartu
un regulu joma ('), noteikumus.

(") OV 196, 16.8.1967. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-
fivu 94/69/EK (OV L 381, 31.12.1994,, 1. Ipp)).

17. pants

Zinatniska izpéte un attistiba

1. Pielaujot atkapi no 3. panta, dalibvalstis nosaka, ka netiek
veikti nekadi eksperimenti vai testi zinatniskas izp&tes vai attis-
tibas noltkos, lai laistu tirgl neatlautu biocido produktu vai
aktivo vielu, kas paredzéta tikai izmantosanai biocidaja
produkta, ja vien:

a) zinatniskas izpétes un attistibas pasakuma iesaistitas
personas sastada un saglaba rakstiskus protokolus, kur
precizéta biocida produkta vai aktivas vielas identitate,
markéSanas dati, piegadatie daudzumi un to personu, kuras
sagem biocido produktu vai aktivo vielu, vardi un adreses,
ka ari savac materialus, kuros ieklauti visi pieejamie dati par
iespgjamo ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
iedarbibu uz vidi. Péc pieprasijuma, $o informaciju dara
pieejamu kompetentajai iestadei;

b) uz procesu orientétas zinatniskas izpétes un attistibas gadi-
juma a) apak$punkta pieprasito informaciju pirms laianas
tirgli pazino kompetentajai iestadei valsti, kur tas notiks, un
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura veic eksperimentu
vai testu.

2. Dalibvalstis nosaka, ka neatlauto biocido produktu vai
aktivo vielu Ipasam izmantojumam biocida produkta nedrikst
laist tirgti jebkuram eksperimentam vai testam, kas var ietvert
vai izraisit izplatiSanos vide, ja vien kompetentd iestade nav
novertéjusi pieejamos datus un izsniegusi $im nolikam atlauju,
kas ierobezo izmantojamos daudzumus un apstradajamas
vietas, un var izvirzit papildu nosacijumus.

3. Jajebkuru eksperimentu vai testu veic cita dalibvalsti neka
ta dalibvalsts, kura notiek laiSana tirgt, pieteikuma iesniedzéjs
ieglist eksperimentu vai testu atlauju no kompetentas iestades
dalibvalsti, kura veic eksperimentus vai testus.

Ja ierosinatie eksperimenti vai testi, kas minéti 1. un 2. punkta,
sp&j kaitigi ietekmét cilveku vai dzivnieku veselibu, vai
nevelami iedarboties uz vidi, attieciga dalibvalsts var vai nu
aizliegt tos, vai atlaut tos tikai ar tadiem nosacijumiem, kadus
ta uzskata par vajadzigiem, lai novérstu 3is sekas.
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4. Nepieméro 2. punktu, ja dalibvalsts ir pieskirusi attieci-
gajai personai tiesibas veikt noteiktus eksperimentus un testus
un noteikusi nosacijumus, saskana ar kadiem Sos eksperimentus
un testus veic.

5. Visparigus nosacijumus $3 panta pieméroSanai, seviski
aktivas vielas vai biocido produktu maksimalos daudzumus,
kadi var izdalities eksperimentu laika, un obligatos datus, kas
jaiesniedz saskapa ar 2. punktu, pienem saskana ar 28. panta 2.
punkta noteikto kartibu.

18. pants

Informacijas apmaina

1. Viena meénesa laika péc katra ceturk$na beigam dalibval-
stis informé viena otru un Komisiju par jebkuru sava teritorija
atlautu vai registrétu biocido produktu, vai kam atlauja vai
registracija ir atteikta, modificéta, atjaunota vai anuléta, noradot
vismaz:

S
R

pieteikuma iesniedz€ja vai atlaujas vai registracijas turétaja
vardu vai firmas nosaukumu;

A=

biocida produkta tirdzniecibas zimi;

¢) katras aktivas vielas, kuru tas satur, nosaukumu un dau-
dzumu, ka ari katras Direktivas 67/548/EEK2. panta 2.
punkta nozimé bistamas vielas nosaukumu un daudzumu,
un to klasifikaciju;

A=

produkta tipu un izmantoSanu vai izmanto$anas, kuram tas
ir atlauts;

e) izgatavosanas veidu;
f) konstatéto atlieku jebkurus paredzamos robezlielumus;

atlaujas nosacfjumus un, ja vajadzigs, atlaujas modifikacijas
vai anulésanas célonus;

Q.

h) noradijumu, vai ir ipasa veida produkts (pieméram, pamat-
sastava formula, zemas riska pakapes biocidais produkts).

2. Ja dalibvalsts sapem materialu kopsavilkumu saskana ar
11. panta 1. punkta b) apakS$punktu un 15. panta 2. punktu,
un tai ir likumigs iemesls uzskatit materialus par nepabeigtiem,
ta nekavéjoties pazino savas bazas kompetentajai iestadei, kas
atbild par materialu novérté$anu, un bez lickas kaveésanas par
savam bazam informé Komisiju un pargjas dalibvalstis.

3. Katra dalibvalsts sastada ikgadju sava teritorija atlauto
vai registréto biocido produktu sarakstu un pazino sarakstu
pargjam dalibvalstim un Komisijai.

4. Saskapa ar 28. panta 2. punkta noteikto kartibu izveido
standartizétu informacijas sistému, lai atvieglotu 1. un 2.
punkta piemérosanu.

5. Septinus gadus péc 34. panta 1. punkta noradita datuma
Komisija sastada zinojumu par $is direktivas ievieSanu un jo
ipasi par vienkarSotu procediru darbibu (pamatsastava
formulas, zemas riska pakapes biocidie produkti un patérina
vielas). Komisija iesniedz zinojumu Padomei, vajadzibas gadi-
juma, pievienojot priekslikumus.

19. pants

Konfidencialitate

1. Neskarot Padomes 1990. gada 7. janija Direktivu
90/313/EEK par brivu piekluvi informacijai par vidi ('), pietei-
kuma iesniedz&js var noradit kompetentajai iestadei informa-
ciju, kuru tas uzskata par saistitu ar komercialu risku un kuras
atklasana var kaitét vinam rapnieciski vai komerciali, un kuru
vins tadél vélas turét konfidencialu visam personam, iznemot
kompetentas iestades un Komisiju. Katra gadijuma vajadzigs
pilnigs pamatojums. Neskarot 3. punkta minéto informaciju un
Direktivu 67/548/EEK un 88/379/EEK noteikumus, Dalibvalstis
izdara visu nepieciesamo, lai nodrosinatu pilnigu produkta
sastavdalu konfidencialitati, ja to pieprasijis pieteikuma
iesniedzéjs.

2. Sapémusi pieteikumu, kompetenta iestade, pamatojoties
uz pieteikuma iesniedzgja sagatavoto dokumentaro ap-
stipringjumu, izlemj, kura informacija 1. punkta nozimé ir
konfidenciala.

Informaciju, ko sanémgja kompetenta iestade atzist par konfi-
dencialu, citas kompetentas iestades, dalibvalstis un Komisija
uzskata par konfidencialu.

3. Péc atlaujas izsniegSanas, konfidencialitati nekada gadi-
juma nepiemeéro:

a) pieteikuma iesniedzéja vardam un adresei;
b) biocida produkta razotaja vardam un adresei;
¢) aktivas vielas razotaja vardam un adresei;

d) biocida produkta aktivas vielas vai vielu nosaukumiem un
saturam, un biocida produkta nosaukumam;

(") OV L187,16.7.1988., 14. Ipp.
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e) citu vielu nosaukumiem, kas Direktivas 67/548/EEK
nozimé tiek uzskatitas par bistamam un veicina produkta
klasifikaciju;

f) aktivas vielas un biocida produkta fizikalajiem un kimiska-
jiem datiem;

g) visiem datiem par aktivas vielas vai biocida produkta nekai-
tigumu;

h) 8. panta pieprasito testu rezultatu kopsavilkumam, lai
noskaidrotu vielas vai produkta iedarbibu un ietekmi uz
cilvékiem, dzivniekiem un vidi un vajadzibas gadjjuma ta
spé&ju radit rezistenci;

i) ieteicamam metodém un profilaksei, lai samazinatu
briesmas apstradé, uzglabasana, transporta un izmanto-
juma, ka arT no uguns vai citiem riskiem;

j) drosibas datu sarakstiem;

k) analizes metodém, kas minétas 5. panta 1. punkta c) apaks-
punkta;

1) produkta un ta iesainojuma iznicinaganas metodém;

m) veicamajiem pasakumiem un ricibai iz$lakstiSanas vai
noplides gadijuma;

n) pirmajai palidzibai un arsta konsultacijam ievainotajam
personam.

Kompetento iestadi informé, ja biocida produkta vai aktivo
vielu pieteikuma iesniedzgjs, razotajs vai importétajs velak
atklaj agrak konfidencialu informaciju.

4. Par siki izstradatiem noteikumiem un veidu, ki padarit
informaciju pieejamu sabiedribai un istenot $o pantu, lemj
saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto kartibu.

20. pants

Biocido produktu klasifikacija, iesaino$ana un markésana

1. Biocidos produktus klasificé saskana ar Direktivas
88/379/EEK klasifikacijas noteikumiem.

2. Biocidos produktus iesaino saskana ar Direktivas
88/379/EEK 6. pantu. Papildus:

a) produktus, kurus var sajaukt ar partikas produktiem, dzérie-
niem vai dzivnieku baribu, iesaino ta, lai $adas kludas
iesp€ju samazinatu lidz minimumam;

b) plasai sabiedribai pieejamus produktus, kurus kladaini var
sajaukt ar partikas produktiem, dzérieniem vai dzivnieku
baribu, satur tadus komponentus, kas attur no lietoSanas.

3. Biocidos produktus marké saskana ar Direktivas
88/379/EEK markésanas noteikumiem. Etiketes nedrikst
maldinat vai radit parspilétu iespaidu par produktu un jebkura
gadijuma pieminét noradjjumus “zemas riska pakapes biocidais
produkts”, “netoksisks”, “nekaitigs” vai lidzigus noradjjumus.
Papildus etikete skaidri un neizdzesami janorada:

a) katras aktivas vielas identitate un tas koncentracija metri-
skajas mérvienibas;

b) atlaujas numurs, ko kompetenta iestade pieskirusi bioci-
dajam produktam;

(g)
~

preparata veids (pieméram, $kidri koncentrati, granulas,
pulveri, cietas vielas utt.);

d) biocida produkta atlauta izmantoana (pieméram, kokmate-
rialu pasargaSana, dezinfekcija, virsmas biocids, pret piesa-
rpojumu utt.);

¢) izmantoanas noradijumi un dozas, izteiktas metriskajas
mérvienibas, kadu saskapa ar atlaujas nosacijumiem paredz
katram izmantojumam;

f) sikas zipas par iespéjamam tie$am vai netie$am kaitigam
blakusiedarbibam un visi noradijumi par pirmo palidzibu;

g) ja pievienota plana brosira, teikums “Pirms lietoSanas, izla-
siet pievienoto instrukciju”;

=

noradijumi par biocida produkta un ta iesainojuma drosu
iznicinasanu, ja vajadzigs, ieskaitot jebkuru aizliegumu
iesainojumu izmantot atkartoti;

i) sastava partijas numurs vai apzim&ums un deriguma
termins pie parastiem uzglabasanas nosacijumiem;

—
=

biocidajai iedarbibai vajadzigais laika periods, intervals, kas
jaievéro starp biocida produkta izmantosanas reizém vai
starp apstradi un apstradata produkta nako$o izmanto$anu,
vai cilvéku vai dzivnieku nakoso piekluvi zona, kura izman-
tots biocidais produkts, ieskaitot sikas zinas par atindéSanas
lidzekliem un pasakumus un vajadzigo apstradato zonu
védinasanas ilgumu; sikas zipas par pietickamu iekartas
tiriSanu; sikas zipas attieciba uz piesardzibas pasakumiem
izmantosanas, uzglabasanas un transportéSanas laika
(pieméram, personala aizsargapgeérbs un aprikojums, uguns-
aizsardzibas pasakumi, inventara nosegSana, partikas
produktu un dzivnieku baribas aizvak$ana un noradijumi,
ka pasargat no iedarbibas dzivniekus);
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un vajadzibas gadijuma:

k) izmantotaju kategorijas, kuriem biocida produkta lietosana
ir ierobeZota;

l) informacija par jebkuram ipasam briesmam videi, seviski
attieciba uz nemérka organismu aizsardzibu un ddens
piesarnosanas novérsanu;

m) mikrobiologiskiem biocidajiem produktiem - markésanas
prasibas saskana ar Padomes 1990. gada 26. novembra
Direktivu 90/679/EEK par stradnieku aizsardzibu no riska,
kas saistits ar paklausanu biologisku agentu iedarbibai

darba (V.

Dalibvalstis pieprasa, lai uz produkta etiketes vienmér batu 3.
punkta a), b), d) un, vajadzibas gadijuma, g) un k) apak$punkta
prasita informacija.

Dalibvalstis atlauj 3. punkta c), e), f), h), i), j) un 1) apak§punkta
prasito informaciju parnest kaut kur citur uz iesainojuma vai
iesainojumam pievienota plana brosiira. Sis informacijas dalas
pielidzina etiketes informacijai $aja direktiva.

4. Ja biocido produktu, kas atzits par insekticidu, akaricidu,
rodenticidu, avicidu vai moluskicidu, atlauj saskana ar So direk-
tivu un ari klasifikaciju, iesainpojumu un marké$anu nosaka
saskana ar Padomes 1978. gada 26. junija Direktivu
78/631[EEK par dalibvalstu likumu tuvinaSanu attieciba uz
bistamu preparatu (pesticidu) klasifikaciju, iesainojumu un
markéumu (?), pamatojoties uz citiem Kopienas noteikumiem,
dalibvalstis atlauj $a produkta iesaipojuma un markésana
izmainas, ko var pieprasit ka $o noteikumu sekas, ciktal tas nav
pretruna saskana ar So direktivu izsniegtas atlaujas nosaciju-
miem.

5. Dalibvalstis var pieprasit nodrosinat iesainojumu, etikesu
un bro§aru paraugus, modelus vai skices.

6.  Biocidos produktus laizot tirgli savas teritorijas, dalibval-
stis pieprasa tos market attiecigas valsts valoda vai valodas.

21. pants

Drosibas datu saraksti

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka tiek
izveidota ipaSas informacijas sistéma, kas dod iespéu biocido
produktu profesionaliem un ripnieciskiem izmantotajiem un,
ja vajadzigs, citiem izmantotajiem veikt vajadzigos pasakumus

() OV L 187, 16.7.1988., 14. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Direktivu 93/18/EEK (OV L 104, 29.4.1993., 46. Ipp.).
() OV L 358,18.12.1986., 1. Ipp.

vides un veselibas aizsardzibai, ka ari veselibai un drosibai
darbavieta. Atbildigais par produkta laiSanu tirghi to piegada ka
drosibas datu sarakstu.

Drogibas datu sarakstus sagatavo:

— biocidajiem produktiem, kas klasificéti ka bistami un
saskana ar Direktivas 88/379/EEK 10. pantu,

— vienigi biocidajos produktos izmantojamam aktivajam
vielam saskana ar Direktivas 67/548/EEK 27. panta
prasibam.

22. pants

Reklameésana

1. Dalibvalstis pieprasa katrai biocida produkta reklamai
pievienot teikumus “Lietot biocidus uzmanigi. Pirms lietosanas
vienmér izlasit etiketi un informaciju par produktu”.

Visa reklama teikumi ir skaidri atskirami.

Dalibvalstis nosaka, ka reklamétaji noraditajos teikumos var
aizvietot vardu “Biocidi” ar reklaméta produkta veida precizu
aprakstu, pieméram, kokmaterialu konservanti, dezinfekcijas
lidzeklis, virsmas biocidi, lidzekli pret piesarpojumu utt.

2. Dalibvalstis pieprasa, lai biocido produktu reklamas nepa-
rada produktu veida, kas maldina attieciba uz produkta radito
risku cilvekiem vai videi.

Nekados apstaklos biocida produkta reklama nedrikst minét

“zemas riska pakapes biocids produkts”, “netoksisks”, “nekaitigs”
vai jebkurus lidzigus noradijumus.

23. pants

Indes kontrole

Dalibvalstis nozimé atbildigo iestadi vai iestades, kas sanem
informaciju par biocidajiem produktiem, kuri izlaisti tirgd,
ieskaitot informaciju par $adu produktu kimisko sastavu, un
$adas informacijas pieejamibu gadijumos, kad ir aizdomas par
saindéanos ar biocidajiem produktiem. Sadu informaciju var
izmantot tikai, lai atbilstu visam mediciniska rakstura prasibam,
formulgjot profilakses un arstnieciskos pasakumus, jo Ipasi
briesmu gadijumos. Dalibvalstis nodrosina, ka informaciju neiz-
manto citiem mérkiem.
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Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, nodro$inot, ka
nozimétas iestades pilnigi garanté sanemtas informacijas konfi-
dencialitates saglabasanu. Dalibvalstis nodrosina, ka nozimeto
iestazu riciba ir visa no raZotajiem vai par tirdzniecibu atbil-
digam personam pieprasita informacija, lai veiktu tam uzticétos
uzdevumus.

Dalibvalstis veic pasakumus, lai biocidajiem produktiem, kas
jau laisti tirgti 34. panta 1. punkta minétaja datuma, piemérotu
$a panta prasibas, tris gadu laika no minéta datuma.

24. pants

Atbilstiba prasibam

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai parraudzitu tirgd
laistos biocidos produktus un konstatétu to atbilstibu $is direk-
tivas prasibam.

Katrus tris gadus péc 34. panta 1. punkta minéta datuma, lidz
tresa gada 30. novembrim dalibvalstis nostita Komisijai zino-
jumu par savu darbibu $aja joma kopa ar informaciju par
jebkuru saindéSanos ar biocidajiem produktiem. Viena gada
laika péc §is informacijas sapnemsanas Komisija sagatavo un
publicé apvienotu parskatu.

25. pants

Nodevas

Dalibvalstis izveido sistémas, liekot tiem, kas jau ir izlaidusi vai
ladz biocidos produktus laist tirgd, un tiem, kas atbalsta aktivo
vielu ieklausanu I, I A vai I B pielikuma, maksat nodevas, kas
ciktal iespéjams atbilst to izmaksam, veicot dazadas, ar $o
direktivu saistitas procediiras.

26. pants

Kompetentas iestades

1. Dalibvalstis nozimé kompetento iestadi vai kompetentas
iestades, kas atbildigas par to, lai dalibvalstis izpilditu piena-
kumus, kas tam uzlikti, ievérojot 3o direktivu.

2. Dalibvalstis informé Komisiju par savas kompetentas
iestades vai kompetento iestazu identitati ne velak ka 34. panta
1. punkta minétaja datuma.

27. pants

Komisijas procediiras

1. Kad Komisija sanem no dalibvalsts vai nu:

a) novértgjumu un ieteikumus attieciba uz aktivo vielu saskana
ar 11. panta 2. punktu un/vai novérté§jumu saskana ar 10.
panta 5. punktu; vai

b) priekslikumu atteikt atlauju vai registraciju un paskaidrojosu
dokumentu saskana ar 4. panta 4. punktu,

ta nosaka 90 dienu terminu, kura laika citas dalibvalstis un
pieteikuma iesniedz&js var iesniegt rakstiskas atsauksmes.

2. Atsauksmju termina beigas Komisija, pamatojoties uz:

— dokumentiem, kas iegliti no dalibvalsts, kura izvértgjusi
materialus, un

— jebkuru konsultaciju, kas iegiita no zinatniskajam padom-
devéjam komitejam,

— atsauksmém, kas iegiitas no citam dalibvalstim un pietei-
kuma iesniedzg&jiem, un

— jebkuru citu attiecigo informaciju,

sagatavo lémuma projektu saskana ar attiecigi 28. panta 2.
punkta vai 28. panta 3. punkta noteikto kartibu.

3. Komisija ladz pieteikuma iesniedz&u un/vai vina pilnva-

roto parstavi iesniegt piezimes, ja paredz labvéligu lemumu.

28. pants

Komitejas un procediiras

1. Komisijai palidz Biocido produktu pastaviga komiteja
(Pastaviga komiteja). Pastaviga komiteja sastav no dalibvalstu
parstavjiem, un to vada Komisijas parstavis. Pastaviga komiteja
apstiprina savu reglamentu.
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2. Par jautajumiem, kas iesniegti Pastavigaja komiteja, pama-
tojoties uz 4. pantu, 11. panta 3. punktu, 15., 17., 18., un 19.
pantu, 27. panta 1. punkta b) apak$punktu, 29. un 33. pantu,
un par V pielikuma minéta produkta tipa Ipaso datu papildi-
nasanu no III A un III B pielikuma un, ja vajadzigs, no IV A un
IV B pielikuma, Komisijas parstavis iesniedz Komitejai veicamo
pasakumu projektu. Komiteja sniedz savu atzinumu par
projektu termina, ko nosaka tas priekssédétajs atkariba no
jautdgjuma steidzamibas. Atzinumu sniedz ar balsu vairakumu,
ka noteikts Liguma 148. panta 2. punkta, gadijumos, kad
Padomei japienem lemums péc Komisijas priekslikuma. Dalib-
valstu parstavju balsis Komiteja vérté saskana ar minéto pantu.
Priekssédétajs nebalso.

Komisija pienem paredzétos pasakumus, kurus pieméro
nekavéjoties. Ja ie pasakumi nesaskan ar Komitejas atzinumu,
to Komisija talit pazino Padomei. Saja gadjjuma:

Komisija atliek pienemto pasakumu pieméro$anu uz tris
meénesiem no pazinoSanas dienas.

Padome var pienemt atkirigu lémumu ar kvalificétu balsu
vairakumu ieprieksgja dala noraditaja laika.

3. Par Pastavigaja komiteja iesniegtajiem jautajumiem, pama-
tojoties uz 10. pantu, 11. panta 4. punktu, 16. pantu, 27. panta
1. punkta a) apak$punktu un 2. punktu, un 32. pantu, Komi-
sijas parstavis iesniedz Komitejai veicamo pasakumu projektu.
Komiteja sniedz savu atzinumu par projektu termina, ko
nosaka tas priek$sédetajs atkariba no jautdjuma steidzamibas.
Atzinumu pienem ar balsu vairakumu, ka noteikts Liguma 148.
panta 2. punkta, gadijumos, kad Padomei japiepem lémums
péc Komisijas priekslikuma. Dalibvalstu parstavju balsis Komi-
teja verté saskana ar minéto pantu. Priek$sédétajs nebalso.

Ja paredzétie pasakumi saskan ar Komitejas atzinumu, Komisija
tos apstiprina.

Ja paredzétie pasakumi nesaskan ar Komitejas atzinumu vai
nekads atzinums nav sniegts, Komisija nekavéjoties iesniedz
Padomei priekslikumu par veicamajiem pasakumiem. Padome
pienem lémumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

Ja tris ménesu laika péc priekslikuma iesniegSanas Padome nav
pienémusi lémumu, ierosinatos pasakumus pienem Komisija, ja
vien Padome nav lémusi pret minétajiem pasakumiem ar vien-
karsu balsu vairakumu.

29. pants

Pielagosana tehniskajam progresam

Lai pielagotu tehniskajam progresam Il A, II B, IIl A, Il B, IV A
un IV B pielikumu, produktu veidu aprakstus V pielikuma, ka
arl precizétu datu prasibas katram So produktu veidam, vaja-
dzigos grozijumus pienem saskana ar 28. panta 2. punktd
noteikto kartibu.

30. pants

V un VI pielikuma parveidosana vai pielagosana

Péc Komisijas, Padomes un Eiropas Parlamenta priekslikuma
saskana ar Liguma noteikto kartibu parveido vai pielago tehni-
skajam progresam produktu veidu nosaukumus V pielikuma un
VI pielikuma noteikumus.

31. pants

Civiltiesiska un kriminaltiesiska atbildiba

Atlaujas pieskir§ana un visi citi pasakumi atbilstigi ai direktivai
neskar razotaja un, vajadzibas gadijuma, personas, kas atbild
par biocida produkta laiSanu tirgi vai izmantoSanu, visparigo
civiltiesisko un kriminaltiesisko atbildibu dalibvalstis.

32. pants

Drosibas klauzula

Ja dalibvalstij ir pamatoti céloni uzskatit, ka biocidais produkts,
ko ta ir atlavusi, registréjusi vai ir nolémusi atlaut vai registrét
atbilstosi 3. vai 4. pantam, izraisa nepienemamu risku cilveku
vai dzivnieku veselibai, vai videi, ta var uz laiku ierobeZot vai
aizliegt $a produkta izmanto$anu vai pardoSanu sava teritorija.
Par $adu ricibu ta nekavgjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis un pamato savu lémumu. Lémumu piepem saskana
ar 28. panta 3. punkta noteikto kartibu 90 dienu laika.
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33. pants
Tehniski noradijumi

Komisija saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto kartibu
sastada tehniskos noradijumus, lai ikdiena atvieglotu $is direk-
tivas ievieSanu.

Sos tehniskos noradijumus publicé Eiropas Kopienu Oficiala
Vestnesa “C” sérija.

34. pants
Direktivas istenosana

1. Dalibvalstis stajas speka normativi un administrativi akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas, ne vélak neka
24 méneSus péc tas staSanas speka. Dalibvalstis par to talit
informé Komisiju.

2. Kad dalibvalstis pienem $os pasakumus, tajos ietver
atsauci uz $o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to ofici-
alajai publikacijai. Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdarit $adas
atsauces.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
noteikumus, kurus tas pienem joma, ko aptver $i direktiva.
35. pants

St direktiva stajas speka 20. diena péc tas publicésanas.

36. pants

$i direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1998. gada 16. februari

Eiropas Parlamenta varda - Padomes varda -
priekssedetajs

J. CUNNINGHAM

priekssedetajs
J. M. GIL-ROLBES
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I PIELIKUMS

BIOCIDAJOS PRODUKTOS IEKLAUJAMO AKTIVO VIELU SARAKSTS AR KOPIENAS LIMENI
SASKANOTAM PRASIBAM

I A PIELIKUMS

ZEMAS RISKA PAKAPES BIOCIDAJOS PRODUKTOS IEKLAUJAMO AKTIVO VIELU SARAKSTS AR
KOPIENAS LIMENI SASKANOTAM PRASIBAM

I B PIELIKUMS

PAMATVIELU SARAKSTS AR KOPIENAS LIMENI SASKANOTAM PRASIBAM
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II A PIELIKUMS
AKTIVAJAM VIELAM NOTEIKTIE VISPARIGIE PAMATDATI
KIMISKAS VIELAS
1. Aktivo vielu materidlos japievér§ uzmaniba vismaz visiem “Materialu prasibu” punktiem. Atbildes japamato ar datiem.
Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmanto3anas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinatniski nepieciesams vai tehniski iesp&jams. Sados gad-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sads pamatojums var bat pieteikuma iesniedzéja
tiesibas iegit izstradato pamatsastava formulu.

Materialu prasibas

. Pieteikuma iesniedzgjs

II.  Aktivas vielas identitate

III.  Aktivas vielas fizikalas un kimiskas ipasibas

IV. Noteiksanas un identificéSanas metodes

V. ledarbiba uz mérkorganismu un paredzéta izmantosana

VI Tss toksikologiskas iedarbibas uz cilvékiem un dzivniekiem raksturojums, ieskaitot vielmainu

VIL Iss ekotoksikologiskas iedarbibas apraksts, ieskaitot noardisanos un uzvedibu vide

VIII. Vajadzigie pasakumi, lai aizsargatu cilvéku, dzivniekus un vidi

IX. Klasifikacija un markésana

X.  Kopsavilkums un II lidz IX iedalas novértéjums

Sadi dati jaieklauj ieprieksminétajos punktos.

L. PIETEIKUMA IESNIEDZE]S
1.1 Vards un adrese, utt.

1.2 Aktivas vielas razotajs (vards, adrese, razotnes atrasanas vieta)

II. IDENTITATE

2.1 Visparigais nosaukums (ISO ierosinats vai akceptéts) un sinonimi

2.2 Kimiskais nosaukums (IUPAC nomenklatiira)

2.3 Razotaja izstradatais koda numurs(-i)

2.4 CAS un EC numuri (ja pieejami)

2.5 Molekulara formula un struktiirformula (ieskaitot visu informaciju par jebkura izoméra sastavu), molekulmasa
2.6 Aktivas vielas razoSanas metode (iss sintézes procesa apraksts)

2.7 Aktivas vielas tiribas specifikacija g/kg vai g/l, ja vajadzigs
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2.8 Piemaisijumu un piedevu (pieméram, stabilizeétaji) identitate, kopa ar struktirformulu un iesp&amo apjomu,

izteiktu glkg vai g/l ja vajadzigs
2.9 Dabiskas aktivas vielas izcelsme vai aktivas vielas prekursors(-i), pieméram, ziedu ekstrakts

2.10 Dati par paklausanu iedarbibai saskana ar Direktivas 92/32/EEK VII A pielikumu (*)

II. FIZIKALAS UN KIMISKAS IPASIBAS

3.1 Kusanas punkts, vir§anas punkts, relativais blivums ()

3.2 Tvaiku spiediens (Pa) (?)

3.3 Izskats (fizikalais stavoklis, krasa) (2

3.4 Absorbcijas spektri (UV/[VIS, IR, NMR) un masas spektrs, molara ekstinkcija pie attiecigiem vilpu garumiem, ja

vajadzigs (')

3.5 Skidiba fideni, ieskaitot pH (5 lidz 9) un temperatiiras ietekmi uz $kidibu, ja vajadzigs (1)
3.6 Sadalijuma koeficients n-oktanols/adens ieskaitot pH (5 lidz 9) un temperatras ietekmi (')
3.7 Termiska stabilitate, attiecigo noardisanas produktu identitate

3.8 Uzliesmojamiba, ieskaitot pasuzliesmojamibu un sadeganas produktu identitati

3.9 Uzliesmosanas punkts

3.10 Virsmas spriegums

3.11 Eksplozivas ipasibas
3.12 Oksidésanas 1pasibas

3.13 Reaktivitate pret konteinera materialu

IV. NOTEIKSANAS UN IDENTIFIKACIJAS ANALIZES METODES

4.1 Analizes metodes tiras aktivas vielas un vajadzibas gadijuma attiecigo noardi§anas produktu, izoméru un
aktivas vielas piemaisijumu un piedevu (pieméram, stabilizétaji) noteik3anai.

4.2 Analizes metodes, ieskaitot aktivas vielas un tas atlicku regeneracijas atrumu un noteiksanas robezas, vajad-
zibas gadijuma (ari uz to virsmas):

a) augsne,
b) gaisa,

¢) tdeni: pieteikuma iesniedzéjs apstiprina, ka Padomes 1980. gada 15 jalija Direktivas 80/778EEK par cilveé-
kiem paredzéta Gdens kvalitati (**) 1 pielikuma dotas pesticidu definicijas 55. parametram atbilstigu vielu
un jebkuru tas sadaliSanas produktu ar adekvatu ticamibu var novértét ar MAC, kas atseviskiem pesticidiem
noradits $aja direktiva,

d) dzivnieku un cilveku kermena skidrumos un audos.

() OV L 154, 5.6.1992,, 1. Ipp.

(**) OV L 229, 30.8.1980., 11. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 91/692/EEK (OV L 377, 31.12.1991., 48. Ipp.).
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V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

IEDARBIBA UZ MERKORGANISMIEM UN PAREDZETIE IZMANTOJUMI

Funkcija, pieméram, fungicids, rodenticids, insekticids, baktericids

Kontrolgjamais organisms(-i) un aizsargajamie produkti, organismi vai objekti

ledarbiba uz mérkorganismiem un iesp&jama izmantota aktivas vielas koncentracija

Darbibas veids (ieskaitot aiztures laiku)

Paredzama izmantojuma joma

[zmantotajs: ripnieciba, profesionalis, plasa sabiedriba (neprofesionalis)

Informacija par eso$o vai iespéjamo rezistenci attistibu un iesp&jamas darba organizéSanas stratégijas

lespéjamais daudzums tonnas, ko laidis tirgti gada laika

TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS UN VIELMAINAS PETTJUMI

Akita toksicitate

Pétijumos no 6.1.1 lidz 6.1.3 vielas, kas nav gazes, ievada vismaz divos veidos, no kuriem viens ir orali. Otra
veida izvéle ir atkariga no vielas ipasibam un iesp&ama cilvéku paklausanas veida. Gazes un gaistosus
Skidrumus ievada inhalaciju veida.

Orali

Caur adu

leelpojot

Adas un acu kairinasana (%)

Adas jutiguma palielinasana

Ziditaju vielmainas pétjjumi. Pamata toksikokinétika, ieskaitot adas absorbcijas pétjjumus

Turpmakiem pétijumiem 6.3. (vajadzibas gadijuma), 6.4., 6.5., 6.7. un 6.8. ir obligata ievadiSana orali, ja nevar
pieradit, ka cits veids ir piemérotaks.

Istermina atkartotas devas toksicitate (28 dienas)

Ja subhroniskas toksicitates pétijumi ir iesp&jami ar grauzgjiem, $is pétijums nav vajadzigs.
Subhroniskas toksicitates 90 dienu pétijumu divi veidi - viens ar grauzgjiem un otrs ar citiem
Hroniska toksicitate (¥

Viens pétijums ar grauzgjiem un viens ar citu ziditaju sugu.

Mutagenitates pétjjumi

In-vitro baktériju génu mutaciju pétisana

In-vitro ziditaju $Gnu citogenétiska pétisana

In-vitro génu mutaciju noteikSana ziditaju $nas

Ja rezultats ir pozitivs 6.6.1., 6.6.2. vai 6.6.3., tad pieprasa in-vivo mutagenitates pétiSanu (kaulu smadzenu
hromosomu bojajumu noteiksana vai kodolina tests)

Ja rezultats ir negativs 6.6.4., bet ir pozitivs in-vitro tests, tad izdara otru in-vivo pétjjumu, lai parbauditu, vai
mutagenitati vai DNS bojajumus nevar atrast citos audos neka kaulu smadzenes
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6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Ja rezultats ir pozitivs 6.6.4., tad var pieprasit testu, lai novértétu iespéjamo mikroba $tinas iedarbibu
Kancerogenitates pétisana (%)

Viens pétijums ar grauzgjiem un viens citu ziditaju sugu. Sos pétfjumus var kombingt ar 6.5.
Reproduktiva toksicitate (%)

Teratogenétikas tests — ar trusi un ar vienu grauzéju sugu

Vaislibas pétisana - vismaz divam paaudzém, vienas sugas tévins un matite

Anonimi mediciniskie dati

Razotnes personala mediciniskie dati, ja pieejami

Tie$i novérojumi, pieméram, kliniski gadijumi, saindéSanas gadijumi, ja pieejami

Veselibas dokumentacija, ka no riipniecibas nozares, ta no jebkura cita pieejama avota
ledzivotaju epidemiologiskie pétijumi, ja pieejami

Saindésanas diagnozes, ieskaitot specifiskas saindésanas pazimes un kliniskos testus, ja pieejami
Pastiprinata jutigumaj/alergijas novérojumi, ja pieejami

Specifiska arstéSana avarijas vai saindéSanas gadjjuma: pirmas palidzibas pasakumi, pretindes un arstésana, ja
zinams

Prognoze péc saindésanas
Kopsavilkums un secindjumi par toksikologisko ietekmi uz ziditajiem, ieskaitot nenovéroto kaitigas iedarbibas
limeni (NOAEL), nenovéroto iedarbibas limeni (NOEL), vispar€ju visu toksikologisko datu noveértéjumu un

jebkuru citu informaciju attieciba uz aktivajam vielam. Ja iesp&jams, kopsavilkuma ieklauj jebkurus ierosinatos
darbinieku aizsardzibas pasakumus

VII. EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Akata toksicitate zivim

Akata toksicitate dafnijiem (Daphnia magna)

Algu augsanas inhibé&anas tests

Mikrobiologiskas aktivitates inhibésanas tests

Biokoncentracija

Bojaeja un izturéSanas apkartgja vide.

Noardisanas

Biotiska

Spéja strauji biologiski noardities

Raksturiga spéja biologiski noardities, ja vajadzigs

Abiotiska

Hidrolize, ka pH funkcija un noardisanas produktu identifikacija
Fototransformacija tideni, ieskaitot transformacijas produktu identitati ()
Adsorbcijas/desorbcijas parbaudes tests

Ja 3a testa rezultati parada vajadzibu ta rikoties, tad pieprasa testu, kas aprakstits IIl A pielikuma XIL1 dalas
1.2. punkta un/vai testu, kas aprakstits Il A pielikuma XIL.2 dalas 2.2. punkta.

Kopsavilkums par ekotoksikologisko iedarbibu, bojaeju un izturé$anos apkartéja vide
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VIII. PASAKUMI, KAS VAJADZIGI LAI AIZSARGATU CILVEKUS, DZIVNIEKUS UN VIDI

8.1 leteicamas metodes un profilakse apstrad¢, izmantosana, uzglabasana, transportéjot vai ugunsgréka gadijuma

8.2 Ugunsgréka gadijuma - reakciju produktu ipasibas, degSanas gazes utt.

8.3 Arkartas pasakumi avariju gadijuma

8.4 lespéjama noardisana vai atindéSana péc noplades (ari uz virsmas): a) gaisa, b) Gident, ieskaitot dzeramo tdeni,
¢) augsné

8.5 Procediiras aktivas vielas atkritumu apsaimniekoSanai riipnieciskiem vai profesionaliem izmantotajiem

8.5.1 lespéjama atkartota izmantoSana vai parstrade

8.5.2 lesp&jama iedarbibas neitralizacija

8.5.3 Nosacijumi kontrolétai nopliidei, ietverot ari ekstrahésanas ipasibas pie iznicinasanas

8.5.4 Kontrolétas sadedzinasanas nosacijumi

8.6 Nevélamu vai neparedzétu blakusiedarbibu novérojumi, pieméram, uz produktiviem un citiem nemérka orga-
nismiem

IX. KLASIFIKACIJA UN MARKESANA

Aktivas vielas klasifikacijas un markésanas priekslikumi, ieskaitot priekslikumu pamatojumus saskana ar Direk-
fivu 67/548/EEK

Riska simbols(-i)
Noradijumi par briesmam.-
Riska frazes

Drogibas frazes

X.  KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS PAR II LIDZ IX I[EDALU

Piezimes

1) Sie dati jaiesniedz noteiktas specifikacijas attiritai aktivajai vielai.

()

() Sie dati jaiesniedz noteiktas specifikacijas aktivajai vielai.

(*) Acu kairindjuma tests nav vajadzigs, ja aktiva viela uzrada potenciali kodigas ipasibas.

(*) Var nepieprasit aktivas vielas ilgtermina toksicitates un kancerogenitates testus, ja ir pilns pamatojums, ka $adi testi
nav vajadzigi.

(°) Ja arkartgjos apstaklos pieprasa, ka Sada testéSana nav vajadziga, prasiba pilniba japamato.
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II B PIELIKUMS

BIOCIDAJIEM PRODUKTIEM NOTEIKTIE VISPARIGIE PAMATDATI
KIMISKIE PRODUKTI
1. Biocido produktu materialos japievér§ uzmaniba vismaz visiem “Materialu prasibu” punktiem. Atbildes japamato ar
datiem. Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmantosanas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinatniski nepieciesams vai tehniski iespgjams. Sados gadi-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sids pamatojums var biit pieteikuma iesniedzégja
tiesibas iegiit izstradato pamatsastava formulu.

3. Informaciju var iegfit no pastavosajiem datiem, ja nodrosina kompetentajai iestadei pienemamu pamatojumus. Jo Ipai

batu jaizmanto Direktivas 88/379/EEK noteikumi, kur vien iespéjams samazinot eksperimentus ar dzivniekiem.
Materialu prasibas

. Pieteikuma iesniedzgjs

II.  Biocida produkta identitate

III. Biocida produkta fizikalas un kimiskas ipasibas

IV. Biocida produkta identificéSanas un analizes metodes

V. Biocida produkta paredzétie izmantojumi un $o izmantojumu iedarbiba

VL. Biocida produkta toksikologiskas iedarbibas dati (papildus tiem aktivajai vielai)

VI Biocida produkta ekotoksikologiskas iedarbibas dati (papildus tiem aktivajai vielai)

VIII. Pasakumi, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvékus, dzivniekus un vidi

IX. Klasifikacija, iesaino$ana un markésana

X.  Kopsavilkums un novértgjums par II lidz IX iedalu

Sadi dati jaieklauj ieprieksminétajos punktos.

L. PIETEIKUMA IESNIEDZE]S
1.1 Vards un adrese, utt.

1.2 Biocida produkta un aktivas vielas(-u) sintezétajs (nosaukumi, adreses, ieskaitot razotnu atrasanas vietu)

II.  IDENTITATE

2.1 Tirdzniecibas nosaukums vai ierosinatais tirdzniecibas nosaukums, un raZotdja izstradatais preparata koda
numurs, ja vajadzigs

2.2 Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par biocida produkta sastavu, pieméram, aktiva viela(s),
piemaisijumi, paligvielas, inertie komponenti

2.3 Biocida produkta fizikalais stavoklis un ipasibas, pieméram, emulgjoss koncentrats, samitrinams pulveris,
skidums
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IIl.  FIZIKALAS, KIMISKAS UN TEHNISKAS IPASIBAS

3.1 Izskats (fizikalais stavoklis, krasa)

3.2 Eksplozivas Ipasibas

3.3 Oksidésanas ipasibas

3.4 Uzliesmosanas punkts un citi noradijumi par uzliesmojamibu vai spontanu aizdeg$anos
3.5  Skabums/baziskums un, ja vajadzigs, pH vértiba (1 % tdeni)

3.6 Relativais blivums

3.7 Uzglabasanas stabilitate - stabilitate un glabasanas laiks. Gaismas, temperattiras un mitruma ietekme uz biocida
produkta tehniskajam ipasibam; reaktivitate ar konteinera materialu

3.8 Biocida produkta tehniskas ipasibas, pieméram, samitrinamiba, stabila putoSana, plastamiba, lejamiba un pute-
klainiba

3.9  Fizikala un kimiska saderiba ar citiem produktiem, ieskaitot citus biocidos produktus, ar kuriem ta izmantosana
ir atlauta

IV. IDENTIFIKACIJAS UN ANALIZES METODES

41  Analizes metode aktivas vielas(-u) koncentracijas noteiksanai biocidaja produkta

4.2 Ciktal uz to neattiecas II A pielikuma 4.2. punkts, analizes metodes, ieskaitot regeneracijas atrumu un noteik-
Sanas robezas toksikologiski un ekotoksikologiski svarigam biocida produkta sastavdalam un/vai ta atlickam,
vajadzibas gadijuma (ari uz to virsmas):

a) augsne,

b) gaisa,

c) adeni (ieskaitot dzeramo tideni),

d) dzivnieku un cilvéku kermena skidrumos un audos,

e) apstradatos partikas produktos vai dzivnieku bariba.

V. PAREDZETIE IZMANTOJUMI UN IEDARBIBA
5.1 Produkta veids un paredzéta izmantojuma joma
5.2 [zmantosanas metode, ieskaitot izmantotas sistémas aprakstu

5.3 Izmantojuma atrums un, ja vajadzigs, biocida produkta un aktivas vielas beigu koncentracija sistéma, kura prepa-
ratu izmanto, pieméram, dzeséSanas sistému tdens, virszemes Gideni, apkures sistémas Gdens

5.4  Izmantojumu skaits un ilgums un, ja vajadzigs, jebkura Ipasa informacija par geografiskim izmainam, klimati-
skam izmainam vai vajadzigo gaidiSanas periodu, lai aizsargatu cilvéku un dzivniekus

5.5 Funkcija, pieméram, fungicids, rodenticids, insekticids, baktericids
5.6 Kaitigais organisms(-i), kas jakontrolé, un produkti, organismi vai priek$meti, kas jaaizsarga
5.7  ledarbibas uz mérkorganismiem

5.8 Darbibas veids (ieskaitot aiztures laiku), ciktal uz to neattiecas Il A pielikuma 5.4. punkts
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5.9

5.11

VI

6.1

6.12

6.13

6.14

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VIL

7.1

7.2

7.3

VIIL

8.1

8.2

8.3

[zmantotajs: ripnieciba, profesionalis, plasa sabiedriba (neprofesionalis)
ledarbibas dati

lerosinatas etiketes prasibas produktam un iedarbibas dati, lai pamatotu §is prasibas, ieskaitot jebkuru pieejamo
izmantoto standarta protokolu, laboratorijas testus, vai izméginajumus praksé, ja vajadzigs

Jebkuri citi zinamie iedarbibas ierobezojumi, ieskaitot rezistenci

TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

Akiita toksicitate

Pétijumos no 6.1.1. lidz 6.1.3. biocidos produktus, kas nav gazes, ievada vismaz divos veidos, no kuriem viens ir
orali. Otra veida izvéle ir atkariga no produkta ipasibam un iesp&jama cilvéku paklausanas veida. Gazes un gais-
tosus skidrumus ievada inhalaciju veida

Orali
Caur adu
leelpojot

Biocidajiem produktiem, kurus paredz atlaut izmantot kopa ar citiem biocidajiem produktiem, produktu maisi-
jumu, ja iespgjams, testé uz akito adas toksicitati un adas un acu kairinasanu, ja vajadzigs

Adas un acu kairinasana (1)
Adas jutiguma palielinasana
Informacija par iesiikSanos ada

Pieejamie toksikologiskas iedarbibas dati, kas attiecas uz toksikologiski svarigam neaktivam vielam (t.i., attiecigas
vielas)

Informacija, kas saistita ar cilvéka un darbinieka paklausanu biocida produkta iedarbibai
Vajadzibas gadijuma preparata toksikologiski svarigam neaktivam vielam pieprasa II A pielikuma aprakstito
testu(-s)
EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI
Uz paredzéto izmantojumu balstiti paredzamie veidi izlaiSanai vidé

Informacija par produkta aktivas vielas ekotoksikologisko iedarbibu, ja to nevar ekstrapolét no informacijas par
pasu aktivo vielu

Pieejama informacija par ekotoksikologisko iedarbibu, kas attiecas uz ekotoksikologiski svarigam neaktivam
vielam (t.i., attiecigas viclas), tada ka informacija no drosibas datu sarakstiem

PASAKUMI, KAS VAJADZIGI, LAI AIZSARGATU CILVEKUS, DZIVNIEKUS UN VIDI
leteicamas metodes un profilakse apstradé, izmantosana, uzglabasana, transportéjot vai ugunsgréka gadijuma

Specifiska arstéSana katastrofas gadijuma, pieméram, pirmas palidzibas pasakumi, pretindes, arsté$ana, ja
pieejama; arkartas pasakumi, lai aizsargatu vidi, ciktal uz to neattiecas Il A pielikuma 8.3. punkts

[zmantotas iekartas tiri§anas procediras, ja tadas ir
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8.4
8.5

8.6

8.7

8.8

IX.

X.

Svarigo degsanas produktu identitate ugunsgréka gadijuma

Ripniecibas, profesionalu izmantotaju un plasas sabiedribas (neprofesionalu izmantotaju) biocida produkta un ta
iesainojumu atkritumu apsaimnieko$anas procediras, piem., iespéjama atkartota izmantoSana vai parstrade,
neitralizacija, nosacijumi kontrolétai nopliidei un sadedzinasana

lespéjama noardisana vai atindésana péc izdaliSanas (ar uz virsmas):
a) gaisa,

b) dent, ieskaitot dzeramo wideni,

¢) augsné.

Nevélamu vai neparedzétu blakusiedarbibu novérojumi, pieméram, uz produktiviem un citiem nemérka organi-
smiem

Jebkuru preparata ietverto repelentu vai indes kontroles pasakumu norade, kas ieviesti, lai novérstu iedarbibu uz
nemérka organismiem

KLASIFIKACIJA, IESAINOSANA UN MARKESANA

Priekslikumi iesaino$anai un markésanai

Priekslikumi drosibas datu sarakstiem, ja vajadzigs

Pamatojums klasifikacijai un markésanai saskana ar §is direktivas 20. panta pamatnoteikumiem

Riska simbols(-i)

Noradijumi par briesmam

Riska frazes

Drogibas frazes

lesainojums (veids, materiali, izmérs, utt.), preparata saderiba ar ierosinato iesainojuma materialu

KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS PAR II LIDZ IX [EDALU

Piezimes

(') Acu kairindjuma tests nav vajadzigs, ja biocidais produkts uzrada potenciali kodigas ipasibas.
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I1II A PIELIKUMS

AKTIVAJAM VIELAM NOTEIKTIE PAPILDU DATI
KIMISKAS VIELAS
1. Aktivo vielu materialos japievérs uzmaniba vismaz visiem “Materialu prasibu” punktiem. Atbildes japamato ar datiem.
Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmantosanas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinatniski nepieciesams vai tehniski iespgjams. Sados gadi-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei piepemams pamatojums. Sads pamatojums var bit pieteikuma iesniedzéja
tiesibas iegiit izstradato pamatsastava formulu.

IIl.  FIZIKALAS UN KIMISKAS TPASIBAS

1. Skidiba organiskajos $kidinatajos, ieskaitot temperatiiras ietekmi uz $kidibu (1)

2. Svarigo noardiSanas produktu identitate un stabilitate biocidajos produktos izmantotajos organiskajos $kidi-

natajos (%)

IV. NOTEIKSANAS UN IDENTIFIKACIJAS ANALIZES METODES

1. Analizes metodes, ieskaitot aktivas vielas un tas atlicku regeneracijas atrumu un noteikSanas robezas, partikas

produktos vai dzivnieku bariba un citos produktos (arT uz to virsmas), ja vajadzigs

VI. TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS UN VIELMAINAS PETTJUMI

1. Neirotoksicitates pétisana

Ja aktiva viela ir fosfora organiskais savienojums vai ir jebkuri citi noradijumi, ka aktivajai vielai var bat neirotok-
siskas Ipasibas, tad vajadzigi neirotoksicitates pétijumi. Ka testa suga ir picaugusi vista, ja vien par piemérotaku
neatzist citu testa sugu. Vajadzibas gadijuma javeic aizturétas neirotoksicitates testi. Ja nosaka antiholinesterazes
aktivitati, jaapliko reaktivitates testa rezultati

2. Toksiska iedarbiba uz majdzivniekiem un mildzivniekiem
3. Pétfjumi par cilveku paklausanu aktivas vielas iedarbibai
4. Partikas produkti un dzivnieku bariba

Ja aktivo vielu paredz izmantot preparatos, kurus izmanto cilvékiem paredzétu partikas produktu pagatavosanai,
izlietosanai vai uzglabasanai, vai majdzivnieku baribas pagatavoSanai, izlietoSanai vai uzglabasanai, tad pieprasa
XI iedalas 1. dala minétos testus

5. Ja uzskata, ka vajadzigi jebkuri citi testi, kas attiecas uz cilvéku paklausanu ierosinato biocido produktu aktivas
vielas iedarbibai, tad pieprasa XI iedalas 2. daJa minéto testu(-s)

6. Ja aktivo vielu paredz izmantot produktos augu apstradei, tad pieprasa testus, lai novértétu no dzivniekos identi-
ficétajiem atskirigu apstradato augu vielmainas produktu, ja tadi ir, toksisko iedarbibu

7. Mehaniska izpéte - jebkuri pétijumi, kas vajadzigi, lai noskaidrotu toksicitates pétijumos atklato iedarbibu
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VII. EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

1. Kada cita Gideni nedzivojosa nemérka organisma akiitas toksicitates tests

2. Ja ekotoksikologiskas iedarbibas pétijumu rezultati un aktivas vielas paredzétais izmantojums(-) norada uz vides
apdraudéjumu, tad pieprasa XII un XIII iedala aprakstitos testus

3. Ja Il A pielikuma 7.6.1.2. punkta testa rezultats ir negativs, un iesp&amais atbrivosanas veids no aktivas vielas ir
notekiidenu apstrade, tad pieprasa XIII iedalas 4.1. dala aprakstito testu

4. Jebkurs3 cits biologiskas noardisanas tests, kas ir saistits ar IT A pielikuma 7.6.1.1. un 7.6.1.2. punkta rezultatiem
5. Fototransformacija gaisa (novértéSanas metode), ieskaitot noardisanas produktu identifikaciju
6. Ja Il A piclikuma 7.6.1.2. punkta vai ieprick§minéta 4. punkta rezultati norada vajadzibu to darit, vai aktivajai

vielai abiotiska noardisanas ir visparéji zema vai nenotiek, tad pieprasa XII iedalas 1.1. un 2.1. dala un, vajadzibas
gadijuma 3. dala aprakstitos testus
VIII. PASAKUMI, KAS VAJADZIGI, LAI AIZSARGATU CILVEKUS, DZIVNIEKUS UN VIDI

1. Jebkuru vielu identifikacija, kas ietilpst Direktivas 80/68/EEK par gruntsiidenu aizsardzibu pret noteiktu bistamu
vielu piesarnojumu (*) pielikuma I vai II saraksta darbibas lauka

Piezimes

() Sie dati jaiesniedz noteiktas specifikacijas attiritai aktivajai vielai.

() Sie dati jaiesniedz noteiktas specifikacijas aktivajai vielai.

XI. AR CILVEKU VESELIBU SAISTITIE PAPILDU PETTJUMI
1. Partikas produktu un dzivnieku baribas pétjjumi

1.1 Aktivas vielas nodrdiSanas un reakciju produktu, un vielmainas produktu identifikacija apstradatos vai piesa-
rnotos partikas produktos, vai dzivnieku bariba

1.2 Aktvas vielas atlieku, tas noardiSanas produktu un, ja vajadzigs, tas vielmainas produktu izturéanas apstradatos
vai piesarpotos partikas produktos, vai dzivnieku bariba, ieskaitot izzuSanas kinétiku

1.3 Aktivas vielas visparigais vielas lidzsvars. Pietickami parbaudes méginajumu dati, lai pieraditu, ka atliekas, kas var
rasties ierosinataja izmanto$ana, neietekmé cilvéku vai dzivnieku veselibu

1.4 lesp&jamais vai patiesais noveértéjums, cilvéku paklaujot aktivas vielas iedarbibai ar édienu un citiem lidzekliem

1.5  Ja aktivas vielas atliekas paliek dzivnieku bariba ievérojamu laika spridi, tad pieprasa barosanas un vielmainas
pétijumus majdzivniekiem, lai varétu novértét atliekas dzivnieku izcelsmes partikas produktos

1.6 Rapnieciskas apstrades unfvai pagatavosanas majas apstaklos iedarbiba uz aktivas vielas atlicku raksturu un
apjomu

1.7 Paredzamas pienemamas atliekas un to pienemamibas pamatojums

1.8 Jebkura cita pieejama svariga informacija

(*) OV L 20, 26.1.1980., 43. Ipp.
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1.9

Kopsavilkums un novértéjums datiem, kas iesniegti saskana ar 1.1. lidz 1.8. punktiem
Cits(-i) tests(-i), kas saistiti ar cilveku paklausanu iedarbibai

Pieprasis piemérotu testu(-s) un pamatotu gadijumu

XII. PAPILDU PETIJUMI PAR BOJAEJU UN IZTURESANAS VIDE

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

X

=

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Bojaeja un izturéSanas augsné

NoardiSanas atrums un veids, ieskaitot attiecigo procesu identifikaciju un jebkuru vielmainas produktu un noar-
diSanas produktu identifikaciju vismaz trijos augsnes tipos saskana ar atbilstosiem nosacijumiem

Absorbcija un desorbcija vismaz trijos augsnes tipos un, ja vajadzigs, vielmainas produktu un noardiSanas
produktu absorbcija un desorbcija

Kustigums vismaz trijos augsnes tipos un, ja vajadzigs, vielmainas produktu un noardi§anas produktu mobilitate
Saistito atlieku apjoms un Ipasibas
Bojaeja un izturé$anas tdeni

Noardisanas atrums un veids didens sistémas (ciktal uz to neattiecas II A pielikuma 7.6. punkts), ieskaitot viel-
mainas produktu un noardisanas produktu identifikaciju

Absorbcija un desorbcija Gideni (augsnes nogulu sistémas) un, ja vajadzigs, vielmainas produktu un noardianas
produktu absorbcija un desorbcija

Bojaeja un izturéSanas gaisa

Ja aktivo vielu paredz izmantot dezinfekcijas preparatos, ja to paredz lietot ar smidzinasanas metodi, ja ta ir gais-
toSa vai ja jebkura cita informacijas norada, ka tas ir butiski, tad noardisanas gaisa atrumu un veidu nosaka,
ciktal uz to neattiecas VII iedalas, 5. dala

Kopsavilkums un novértéjums par 1., 2. un 3. dalu

II. PAPILDU EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

ledarbiba uz putniem

Akata orala toksicitate — ta nav javeic, ja putnu suga atlasita pétiSanai VII iedalas 1. dala
Istermina toksicitate — vismaz vienas sugas (citadas neka cali) astonu dienu diétas pétisana
letekme uz vairosanos

letekme uz Gideni dzivojosiem organismiem

llgstosa toksicitate atbilstosu sugu zivim

letekme uz atbilstosu sugu zivju vairo§anos un augsanas atrumu

Bioakumulacija atbilsto$u sugu zivis

Dafniju (Daphnia magna) vairo§anas un auganas atrums
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3.2
33
3.4

4.1

letekme uz citiem nemérka organismiem

Akata toksicitate medus bitém un citiem derigiem posmkajiem, pieméram, plésigajiem kukainiem. Dazadus testa
organismus izvélas no tiem, kas izmantoti VII iedalas 1. dala

Toksicitate sliekam un citiem augsnes nemérka makroorganismiem
ledarbiba uz augsnes nemérka mikroorganismiem

ledarbiba uz jebkuriem citiem specifiskiem, nemérka organismiem (flora un fauna), kurus uzskata par apdraude-
tiem

Cita veida iedarbiba
Aktivétu dinu respiracijas inhibicijas tests

Kopsavilkums un noveértéums par 1., 2., 3. un 4. dalu
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1II B PIELIKUMS

BIOCIDIEM PRODUKTIEM NOTEIKTIE PAPILDU DATI
KIMISKIE PRODUKTI
1. Biocido produktu materialos japievér§ uzmaniba vismaz visiem “Materialu prasibu” punktiem. Atbildes japamato ar
datiem. Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmantosanas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinitniski nepieciesams vai tehniski iesp&jams. Sados gadi-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sads pamatojums var biit pieteikuma iesniedzégja
tiesibas iegiit izstradato pamatsastava formulu.

3. Informaciju var iegfit no pastavosajiem datiem, ja nodrosina kompetentajai iestadei pienemamu pamatojumus. Jo Ipai
batu jaizmanto Direktivas 88/379/EEK noteikumi, lai kur vien iesp&jams samazinatu eksperimentus ar dzivniekiem.

XI. AR CILVEKU VESELIBU SAISTITIE PAPILDU PETIJUMI

1. Partikas produktu un dzivnieku baribas pétjjumi

1.1  Ja biocida produkta atliekas paliek dzivnieku bariba ievérojamu laika spridi, tad pieprasa barosanas un vielmainas
pétijumus majdzivniekiem, lai varétu novértet atliekas dzivnieku izcelsmes partikas produktos

1.2 Rapnieciskas apstrades un/vai pagatavosanas majas apstaklos iedarbiba uz biocida produkta atlieku ipasibam un
apjomu

2. Cits(-i) tests(-i), kas saistiti ar cilveku paklausanu iedarbibai

Pieprasis biocidajam produktam piemérotu testu(-s) un pamatotu gadijumu

XIL.  PAPILDU PETIJUMI PAR BOJAEJU UN IZTURESANOS VIDE

1. Ja vajadzigs, visa Il A pielikuma XII iedala pieprasita informacija
2. Testé izplatisanu un izkliedésanu:

a) augsne,

b) adeni,

) gaisa.

lepriek$minétas 1. un 2. testa prasibas ir piemérojamas tikai attieciba uz biocida produkta sastavdalam ar ekotok-

sikologiski svarigu iedarbibu.

XIII. PAPILDU EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

1. ledarbiba uz putniem

1.1 Akata orala toksicitate, ja nav jau veikta saskana ar II B pielikuma VII iedalu
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2.1
2.1.1
2.1.2

3.1
3.2
33
3.4
3.5
3.6

3.7
3.7.1
3.7.2

ledarbiba uz Gideni dzivojosiem organismiem
[zmantosanas gadijumi virszemes tidenos, virs tiem vai to tuvuma
Ipasi zivju un citu Gideni dzivojosu organismu pétijumi

Dati par atlikumiem zivis attieciba uz aktivo vielu, un ieskaitot vielmainas produktus ar toksikologiski svarigu

iedarbibu

Par biocida produkta svarigam sastavdalam var pieprasit pétijumus, kas noraditi IIl A pielikuma XIII iedalas 2.1.,
2.2, 2.3. un 2.4, dala

Ja biocido produktu paredz izsmidzinat virszemes Gdenu tuvuma, tad var pieprasit parklajuma pétisanu, lai
novértétu risku @ideni dzivojosiem organismiem saskana ar realajiem apstakliem

ledarbiba uz citiem nemérka organismiem

Toksicitate citiem sauszemes mugurkaulnickiem, kas nav putni

Akata toksicitate medus bitém

ledarbiba uz citiem derigiem posmkajiem, kas nav bites

ledarbiba uz slickam un citiem augsnes nemérka makroorganismiem, kurus uzskata par apdraudétiem
ledarbiba uz augsnes nemérka mikroorganismiem

ledarbiba uz jebkuriem citiem specifiskiem, nemérka organismiem (flora un fauna), kurus uzskata par apdraude-
tiem

Ja biocidais produkts ir $kidruma vai granulu veida
Parbaudes méginajumi, lai novértétu risku nemérka organismiem saskana ar realajiem apstakliem
Par riskantu uzskatitas jebkura nemérka organisma biocida produkta norianas pétijumi

Kopsavilkums un noveértéums par 1., 2., un 3. dalu
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IV A PIELIKUMS
AKTIVAJAM VIELAM NOTEIKTIE DATI
SENITES, MIKROORGANISMI UN VIRUSI
1. Aktiva organisma materialos japievérs uzmaniba vismaz visiem talak noraditajiem “Materialu prasibu” punktiem.
Atbildes japamato ar datiem. Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmantosanas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinatniski nepiecieSams vai tehniski iesp&jams. Sados gadi-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sads pamatojums var but izstradata pamatsastava
formula, kurai pieteikuma iesniedzéjam ir tiesibas pieklat.

Materialu prasibas

. Sika informacija par pieteikuma iesniedzé&ju

II.  Aktiva organisma identitate

. Aktiva organisma avots

IV. NoteikSanas un identificésanas metodes

V. Aktiva organisma biologiskas Ipasibas, ieskaitot patogenitati un infektivitati attiecibd uz mérka un nemérka
organismiem, ieskaitot cilvéku

VL. ledarbigums un paredzétie izmantojumi

VIL Tss toksikologiskas iedarbibas uz cilveku un dzivnieku apraksts, ieskaitot toksinu vielmainu

VIIL Iss ekotoksikologiskas iedarbibas apraksts, ieskaitot bojaeju vidé un organismu un to radito toksinu darbibu
IX. Pasakumi, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvékus, nemérka organismus un vidi

X. Klasifikacija un markésana

XI. Kopsavilkums un novértéjums par II lidz X iedalu

Sadi dati biis japieprasa, lai atbalstitu ieprieksminéto punktu argumentus.

L PIETEIKUMA IESNIEDZEJS
1.1 Pieteikuma iesniedzgjs (nosaukums, adrese utt.)

1.2 Razotajs (nosaukums, adrese, raZotnes atrasanas vieta)

II. ORGANISMA IDENTITATE
2.1 Organisma visparigais nosaukums (ieskaitot alternativos un aizstajéjnosaukumus)

2.2 Taksonomiskais sugas un celma nosaukums, noradot, vai tas ir dabigs, vai mutaciju cela veidots celms; virusiem
taksonomiskais agenta apziméjums, serotips, linija vai mutants

2.3 Nododot kultiiru, kragjuma un kultiras atsauces numurs

2.4 Metodes, procediiras un kritériji, kurus izmanto, lai pieraditu organisma klatbGtni un identitati (pieméram,
morfologija, biokimija, serologija utt.)
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III.  ORGANISMA AVOTS

3.1  Izplatiba daba vai citadi

3.2 Organisma vai aktiva celma izdaliSanas metodes
3.3 Kultivésanas metodes

3.4  Razosanas metodes, ieskaitot precizakus datus par sastavu un procediiru, lai saglabatu kvalitati un nodrosinatu
pastavigu aktiva organisma avotu. Par mutantu celmiem bitu jasniedz siki izstradata informacija par raZosanu
un izdaliSanu, kopa ar visam zinamajam atskiribam starp mutantu celmiem un vecaku, un dabiskiem celmiem

3.5  Galigais aktiva organisma materiala sastavs, t.i., ipasibas, tiriba, identitate, ipatnibas, jebkuru piemaisijumu un
svesas izcelsmes organismu saturs

3.6 Metodes, lai novérstu izejas materiala piesarno$anu un virulences zudumu

3.7 Atkritumu apsaimnieko$anas procediiras

IV. NOTEIKSANAS UN IDENTIFIKACIJAS METODES
4.1 Organisma klatb@itnes un identitates pieradianas metodes

4.2 Izejmateridls, no kura partijas raZotas, identitates un tiribas pieradisanas metodes un iegatie rezultati, ieskaitot
informaciju par mainigumu

4.3 Metodes, lai paraditu gala produkta mikrobiologisko tiribu un kontrolétu kontaminantus lidz piepemamam
limenim, iegiitie rezultati un informacija par mainigumu

4.4 Metodes, kuras izmanto, lai paraditu, ka aktivaja agenta nav cilvéku vai citu ziditaju patogénu kontaminantu
veida, ieskaitot temperatiiras ietekmi (35 °C un citas attiecigas temperatiiras) protozoju un sénisu gadijumos

4.5  Metodes, lai noteiktu dzivotspéjigas un dzivot nespéjigas (pieméram, toksini) atliekas apstradatos produktos,
partikas produktos, dzivnieku bariba, dzivnieku un cilvéku kermena $kidrumos un audos, augsné, tideni un gaisa
(arT uz to virsmas), ja vajadzigs

V.  ORGANISMA BIOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Organisma un ta izmantoSanas vésture, ieskaitot ta zinamo visparigo dabisko vésturi un, ja vajadzigs, ta
geografisko izplatibu

5.2 Attiecibas ar pastavosajiem mugurkaulnieku, bezmugurkaulnieku, augu vai citu organismu patogéniem

5.3 ledarbibas uz mérkorganismu. Patogenitate vai antagonisma veids saimniekam. Bitu jaietver sikas zinas par
saimnieka specifiskumu

5.4  Lipigums, infic§josa deva un darbibas veids, ieskaitot informaciju par toksinu klatbatni, trikumu vai to
veido$anos, ja vajadzigs, informacija par to ipasibam, identitati, kimisko uzbiivi un stabilitati, un potenci

5.5  lesp&jamas iedarbibas uz nemérka organismiem ciesi saistitas ar mérkorganismiem, ieskaitot infektivitati, patoge-
nitati un lipigumu

5.6 Lipigums citiem nemérka organismiem
5.7  Jebkura cita biologiska iedarbiba uz nemérka organismiem, izmantojot pareizi

5.8 Infektivitate un fizikala stabilitate, izmantojot pareizi
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5.9  Genétiska stabilitate ierosinatas izmanto$anas vides apstaklos
5.10  Jebkura patogenitate un infektivitate cilvékiem un dzivniekiem imiindepresijas apstaklos

5.11 Zinamu mérka sugu parazitu/plésonu patogenitate un infektivitate

VI. IEDARBIGUMS UN PAREDZETIE IZMANTOJUMI

6.1  Kontrolgjamie kaitigie organismi un apstradajamie vai aizsargajamie materiali, vielas, organismi vai produkti
6.2 Paredzétie izmantojumi (pieméram, insekticids, dezinfekcijas lidzeklis, produkts pret piesarnojumu utt.)

6.3  Novérojumi vai informacija par nevélamam vai neparedzétam blakném

6.4 Informacija par esoSo vai iesp&jamo rezistences attistibu un iesp&jamas darba organizéSanas stratégijas tas
parvarésanai

6.5  ledarbibas uz mérkorganismiem

6.6 Izmantotaja kategorija

V

—

L TOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS UN VIELMAINAS PETT]UMI
7.1 Akiita toksicitate

Gadijumos, kad viena vieniga deva nav pietickama, javeic testu virkne, lai atklatu Joti toksiskus agentus un infek-
tivitati:

1. Mutes

2. Adas

3. leelpojot

4. Adas un vajadzibas gadijuma acu kairinasanu

5. Adas pastiprinata jutiguma un vajadzibas gadijuma elposanas pastiprinata jutiguma un

6. Virusiem un viroidiem $tnu kultiru pétijjumi, izmantojot attiritus infekciozus virusus un ziditaju, putnu un
zivju §Ginu primaro $tnu kultdras

7.2 Subhroniska toksicitate
40 dienu pétijums, divas sugas, viena - grauzgji, otra nav grauzgji

1. levada orali
2. Citi veidi (ieelpojot, caur adu), ja vajadzigs, un

3. Virusiem un viroidiem infektivitates testu izdara ar biologiskas izcelsmes raudzi vai ar piemérotu $inu kultiiru
vismaz septinas dienas péc ievadiSanas testa dzivniekos

7.3 Hroniska toksicitate

Tests ar divam sugam, grauzgju un vienu citu ziditaju, ievadisana orali, ja vien citi veidi nav labaki
7.4 Kancerogenitates pétiSana

Var apvienot ar pétfjumiem 7.3. Viens tests ar grauz&u un viens citu ziditaju
7.5 Mutagenitates pétijumi

Ka noradits I A pielikuma VI iedalas 6.6. dala
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7.6

7.7

7.8

7.9

7.11

Reproduktiva toksicitate

Teratogenétikas tests — ar trusi un vienu grauzgju sugu. Vaislibas pétiSana — ar vienas sugas, vismaz divam
paaudzém, tévin$ un matite

Vielmainas pétijumi

Pamata toksikokinétika, absorbcija (ieskaitot adas absorbciju), izdaliSana un ekskrécija ziditajos, ieskaitot viel-
mainas noriSu izskaidrosanu

Neirotoksicitates pétijumi: pieprasa, ja ir kadi noradijumi par antiholinesterazes aktivitati vai citu neirotoksisku
iedarbibu. Bitu jaizpilda aizkavétas neirotoksicitates tests piecaugusam vistam, ja vajadzigs

Imintoksicitates pétjjumi (pieméram, alergijas)

Nejausas paklausanas iedarbibai pétijumi: pieprasa, ja aktiva viela bis produktos, kurus izmanto tur, kur saga-
tavo, patéré vai glaba cilvékiem paredzétos partikas produktus vai dzivnieku baribu un kur cilvékiem, majdziv-
niekiem vai mildzivniekiem paredz iespéju saskarties ar apstradatam zonam vai materialiem

Cilvéku paklausanas iedarbibai dati ietver:

1. Anonimus mediciniskos datus (ja ir pieejami)

2. Veselibas dokumentaciju, raZotaja uznémuma personala mediciniskos datus (ja ir pieejami)
3. Epidemiologiskos datus (ja ir pieejami)

4. Datus par saindéSanas gadijumiem

5. Saindéands diagnozes (pazimes, simptomi), ieskaitot jebkuru analizes testu detalas

6. lerosinato saindéSanas arstéSanu un prognozes

Kopsavilkums par toksikologisko iedarbibu uz ziditajiem - secindjumi (ieskaitot NOAEL, NOEL un, ja vajadzigs,
ADI), visu toksikologiskas iedarbibas, patogenitates un infektivitates datu visparéjs novértéjums un jebkura cita
informacija par aktivo organismu. Ja iesp&jams, kopsavilkuma biitu jaieklauj ierosinatos izmantotaju aizsardziba
pasakumus

VIII. EKOTOKSIKOLOGISKAS IEDARBIBAS PETIJUMI

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

Akata toksicitate zivim

Akata toksicitate dafnijiem (Daphnia magna)

ledarbibas uz algu augSanu (inhibicijas tests)

Akata toksicitate uz vienu citu Gideni nedzivojosu nemérka organismu
Patogenitate un infektivitate attieciba uz medus bitém un slickam

Akata toksicitate un/vai patogenitate un infektivitate attieciba uz citiem nemérka organismiem kurus uzskata par
apdraudétiem

ledarbiba (ja tada ir) uz citu floru un faunu

Gadijumos, kad razo toksinus, biitu jauzrada Il A pielikuma VIl iedalas 7.1. lidz 7.5. dala noraditie dati
Bojaeja un izturéSanas apkartgja vide

Izplatisanas, mobilitate, pavairo$ana un stabilitate gaisa, augsné un adeni

Gadijumos, kad razo toksinu, II A pielikuma VII iedalas 7.6. lidz 7.8. dala noraditie dati
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IX.
9.1

9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

X.

XL

PASAKUMI, KAS VAJADZIGI, LAI AIZSARGATU CILVEKUS, NEMERKA ORGANISMUS UN VIDI

leteicamas metodes un profilakse uzglabasanai, apstradei, transporté$anai un izmantojumam; ugunsgréka, vai cita
iespjama incidenta gadijuma

Jebkuri vides vai citi apstakli, kados aktivais organisms nebitu jaizmanto

lespéja padarit aktivo organismu neinfekciozu un jebkura metode ta veikSanai

Gaisa, augsnes un Gdens, seviski dzerama tidens, piesarnosanas sekas

Arkartas pasakumi avariju gadijuma

Procediiras aktivo organismu atkritumu apsaimniekosanai, ieskaitot ari ekstrahéSanas ipasibas, iznicinot

lesp&jama noardisana vai atindéSana péc izdaliSanas: gaisa, ideni, augsné, citur (arT uz virsmas), ja vajadzigs

KLASIFIKACIJA UN MARKEgANA
Priekslikumi iedalianai viena no Direktivas 90/679/EEK 2. panta d) apakspunkta noraditajam riska grupam ar

priekslikuma pamatojumiem kopa ar noradijumiem, ka uz produktiem jabit Direktivas 90/679/EEK II pielikuma
noraditajai biologisko briesmu zimei

KOPSAVILKUMS UN NOVERTEJUMS PAR II LIDZ X I[EDALU
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IV B PIELIKUMS

BIOCIDAJIEM PRODUKTIEM NOTEIKTIE DATI
SENITES, MIKROORGANISMI UN VIRUSI
1. Biocido produktu materialos japievér§ uzmaniba vismaz visiem “Materialu prasibu” punktiem. Atbildes japamato ar
datiem. Materialu prasibas jasaskano ar tehnisko attistibu.

2. Nav japiegada informacija, kas nav vajadziga biocida produkta pamatipasibu vai paredzétas izmantosanas dél. Tas
pats attiecas uz gadijumiem, kad piegadat informaciju nav zinatniski nepieciesams vai tehniski iespgjams. Sados gadi-
jumos jaiesniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums. Sads pamatojums var biit izstradatd pamatsastava
formula, kurai pieteikuma iesniedzgjam ir tiesibas pieklit.

3. Informaciju var iegiit no pastavosajiem datiem, ja nodrosina kompetentajai iestadei pienemamu pamatojumu. Jo ipasi

batu jaizmanto Direktivas 88/379/EEK noteikumi, kur vien iesp&jams samazinot eksperimentus ar dzivniekiem.
Materialu prasibas

I Pieteikuma iesniedzgjs

II.  Biocida produkta identitate un sastavs

III.  Biocida produkta tehniskas ipasibas un jebkuras biocidas ipasibas papildus aktiva organisma ipasibam

IV. Biocida produkta identifikacijas un analizes metodes

V.  Paredzétie izmantojumi un $o izmantojumu iedarbiba

VL. Informacija par toksikologisko iedarbibu (papildus tai aktivajam organismam)

VIL Informacija par ekotoksikologisko iedarbibu (papildus tai aktivajam organismam)

VIII. Pasakumi, kas vajadzigi, lai aizsargatu cilvékus, nemérka organismus un vidi

IX. Biocida produkta klasifikacija, iesainojums un markésana

X.  Kopsavilkums par II lidz IX iedalu

Sadi dati jaicklauj ieprieksminétajos punktos.

L PIETEIKUMA IESNIEDZE]S
1.1 Vards un adrese, utt.

1.2 Biocido produktu un aktivo organismu razotaji, ieskaitot raZotnu atradanas vietas

II.  BIOCIDA PRODUKTA IDENTITATE

2.1  Tirdzniecibas nosaukums vai ierosinatais tirdzniecibas nosaukums, un razotaja izstradatais biocida produkta koda
numurs, ja vajadzigs

2.2 Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par biocida produkta sastavu, (aktivie organismi, inertie
komponenti, svesas izcelsmes organismi)
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2.3

2.4

111

=]

3.1

3.2

3.3

3.4.

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.49

3.5

3.6

3.7

V.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

V.

5.1

5.2

Biocida produkta fizikalais stavoklis un ipasibas (emulgéjoss koncentrats, samitrinams pulveris utt.)

Aktiva organisma koncentracija izmantotaja materiala

TEHNISKAS UN BIOLOGISKAS IPASIBAS
Izskats (krasa un smarza)

Uzglabasana - stabilitate un glabasanas laiks. Temperatiiras, iesainoSanas metodes, uzglabasanas utt., ietekme uz
biologiskas aktivitates saglabasanu

Metodes, lai noskaidrotu uzglabasanas un glabasanas laika stabilitati
Biocida produkta tehniskas ipasibas

Samitrinamiba

Stabila putosana

Spéja veidot suspensiju un suspensiju stabilitate

Slapja sieta tests un sausa sieta tests

Dalinu izméra sadalijums, puteklu smalkumu saturs, berze un irdenums

Granulu gadijuma, sieta tests un noradijumi par granulu sadalijumu péc svara, vismaz frakcijas ar dalinu izméru
lielaku neka 1 mm

Aktivas vielas saturs $kidruma dalinas, granulas vai apstradataja materiala (arf uz to virsmas)
Spéja veidot emulsiju, sp&ja atkartoti veidot emulsiju, emulsijas stabilitate
Plistamiba, lejamiba un puteklainiba

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem produktiem, ieskaitot biocidos produktus, ar kuriem to paredz atlaut
izmantot

SaslapSana, adhézija un izplatiSana/sadalfjums péc izmanto$anas

Jebkuras organisma biologisko pasibu izmainas apstradé. Jo ipasi infekciozitates patogenitates izmainas

IDENTIFIKACIJAS UN ANALIZES METODE
Analizes metodes biocida produkta sastava noteikSanai
Metodes atlieku noteikSanai (pieméram, biotests)
Metodes, lai paraditu biocida produkta mikrobiologisko tiribu

Metodes, lai paraditu, ka biocidais produkts nesatur nekadus cilvéku un citu ziditaju patogénus vai, ja vajadzigs,
patogénus, kas kaitigi nemérka organismiem un videi

Tehniski panémieni, lai nodro$inatu produkta vienveidibu un noteik$anas metodes ta standartizésanai

PAREDZETIE IZMANTOJUMI UN SO I[ZMANTOJUMU IEDARBIBA
[zmantojums
Produkta veids (pieméram, koksnes konservants, insekticids utt.)

Zinas par paredzéto izmantojumu (pieméram, kontroléta kaitiga organisma veids, apstradajamie materiali utt.)
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5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

VIL

7.1

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

[zmantojuma bieZums

Vajadzibas gadijuma, nemot véra testa rezultatus, jebkuri specifiski vides vai citi apstakli, kados produktu var vai
nevar izmantot

[zmantosanas metode

[zmantosanas skaits un ilgums

[zmantojumam piedavatas instrukcijas
ledarbibas dati

lepriekséji darbibas diapazona noteiksanas testi
EksperimentéSana praksé

Informacija par iesp&jamo rezistences attistibu

ledarbiba uz apstradato materialu vai produktu kvalitati

INFORMACIJA PAR TOKSICITATI PAPILDUS TAI, KAS PIEPRASITA PAR AKTIVO ORGANISMU
Vienreizgja orala deva
Vienreizéja zemadas deva
leelpojot
Adas un, ja vajadzigs, acu kairinasana
Adas jutiguma pastiprinasana
Pieejamie neaktivo vielu toksikologiskie dati
[zmantotaja paklausana iedarbibai
Zemadas absorbcija/inhalacija atkariba no preparata un izmantosanas metodes
lespéjama izmantotaja paklausana iedarbibai atkariba no apstakliem, vajadzibas gadijuma icklaujot kvantitativo
analizi par izmantotaja paklausanu iedarbibai
INFORMACIJA PAR EKOTOKSICITATI PAPILDUS TAI, KAS PIEPRASITA PAR AKTIVO ORGANISMU
Nevélamu vai neparedzétu blakusiedarbibu novérojumi, pieméram, derigi un citi nemérka organismi vai
dzivotspgja vide
PASAKUMI, KAS VAJADZIGI, LAI AIZSARGATU CILVEKUS, NEMERKA ORGANISMUS UN VIDI
leteicamas metodes un profilakse attieciba uz apstradi, uzglabasanu, transportésanu un izmantojumu

Atkartotas izmantosanas periods, vajadzigais nogaidiSanas periods vai citi profilakses pasakumi, lai aizsargatu
cilvékus un dzivniekus

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Procediiras biocida produkta un ta iesainojuma iznicinasanai vai atindésanai
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IX. KLASIFIKACIJA, [ESAINOSANA UN MARKESANA

9.1 Priekslikumi, ieskaitot klasifikacijas, iesaino$anas un markésanas pamatojumu

I. Attieciba uz produkta nebiologiskam sastavdalam saskana ar Direktivu 88/379/EEK
— Riska simbols(-i)
— Noradijumi par briesmam
— Riska frazes
— Drogibas frazes

II. Aktivajiem organismiem markeSana atbilstigi Direktivas 90/679/EEK 2. panta d) apakSpunktd noraditajam
riska grupam un, ja vajadzigs, kopa ar 3aja direktiva noradito biologisko briesmu zimi

9.2 lesainojums (veids, materiali, izmérs utt.), biocida produkta saderiba ar piedavato iesainojuma materialu

9.3 Piedavatie iesainojuma paraugi

X.  KOPSAVILKUMS PAR II LIDZ IX [EDALU
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V PIELIKUMS

BIOCIDO PRODUKTU VEIDI UN TO APRAKSTI, KAV NORADITS SIS DIREKTIVAS 2. PANTA 1. PUNKTA a)
APAKSPUNKTA

Sie produktu veidi izslédz produktus, uz kuriem attiecas §is direktivas 1. panta 2. punktd minétas direktivas un to turp-
makas modifikacijas.

1. PAMATGRUPA: Dezinfekcijas lidzekli un parastie biocidie produkti

Sie produktu tipi izslédz tiriSanas produktus, kam nav paredzéta biocida iedarbiba, ieskaitot mazgasanas skidrumus,
pulverus un lidzigus produktus.

1. produktu veids: Cilveku higienai paredzetie biocidie produkti

Sis grupas produkti ir biocidie produkti, kurus izmanto cilvéku higiénas nolitkos.

2. produktu veids: Privatds sektora un sabiedribas veselibas sektora dezinfekcijas [idzekli un citi biocidie produkti

Produkti, kurus izmanto, lai dezinficétu gaisu, virsmu, materialu, iekartu un meébeles, ko neparedz tieSai saskarei ar
partikas produktiem vai dzivnieku baribu privata, sabiedriska un riipniecibas sektora, ieskaitot slimnicas, ka ari par algici-
diem izmantotie produkti.

LietoSanas sektors ietver, inter alia, peldbaseinu, akvariju, pirSu un citus Gdenus; gaisa kondicionésanas sistémas; sienas
un gridas veselibas aizsardzibas un citas iestadés; kimiskas tualetes, notekiidenus, slimnicu atkritumus, augsni vai citus
substratus (spélu laukumos).

3. produktu veids: Veterindrds higienas biocidie produkti

Sis grupas produkti ir biocidie produkti, kurus izmanto veterinaras higiénas noliikos, ieskaitot produktus, ko izmanto
vietas, kur izmitina, tur vai transporté dzivniekus.

4. produktu veids: Partikas produktu un dzivnieku baribas dezinfekcijas lidzek]i

Produkti, kurus izmanto iekartu, konteineru, patérina piederumu, ar cilvéku partikas produktu, dzivnieku baribas vai
dzérienu (ieskaitot dzeramo tdeni) razoSanu, transportu, uzglabasanu vai patérinu saistito virsmu vai caurulvadu sistému
dezinfekcijai.

5. produktu veids: Dzerama fidens dezinfekcijas lidzek]i

Produkti, kurus izmanto dzerama tidens (ka cilvéku, ta ar dzivnieku) dezinfekcijai.

2. PAMATGRUPA: Konservanti

6. produktu veids: Konteineros izmantojami konservanti

Produkti, kurus izmanto citu neka partikas produkti vai dzivnieku bariba razotu produktu konservésanai konteineros, lai
nodroginatu to glabasanas ilgumu, kontrol&jot mikrobu izraisitu bojasanos.

7. produktu veids: Pléves konservanti

Produkti, kurus izmanto plévju vai parklagjumu saglabasanai, kontroléjot mikrobu izraisitu bojasanos, lai aizsargatu
virsmas sakotnéjas Ipasibas materialiem vai priek§metiem, tadas ka krasas, plastmasas, limlentes, limvielas, saistvielas,
tapetes, ilustracijas.
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8. produktu veids: Koksnes konservanti

Produkti, kurus izmanto koksnes, ieskaitot kokzagétavas posmu, vai koksnes izstradajumu konservésanai, kontrolgjot
koksni noardosos vai deforméjosos organismus.

Sis produktu veids ietver ka profilakses, ta arf atveselojosus produktus.

9. produktu veids: Skiedru, adas, gumijas un polimerizétu materialu konservanti

Produkti, kurus izmanto $kiedrainu vai polimerizétu materialu, tadu ka adas izstradajumi, gumija vai papirs, vai tekstil-
produkti un gumija konservésanai, kontrolgjot mikrobu izraisitu bojasanos.

10. produktu veids: Mirgjumu konservanti

Produkti, kurus izmanto mairéjumu vai citu celtniecibas materialu, citadu neka kokmateriali, konservésanai un korektivai
apstradei, kontrolgjot mikrobu un algu augsanu.

11. produktu veids: Konservanti dzeséSanas un apstrades sistemam, kurdas izmantots Skidrums

Produkti, kurus izmanto dzeséSanas un apstrades sistémas izmantota tidens vai citu skidrumu konservésanai, kontrolgjot
tadus kaitigus organismus ka mikrobi, alges un gliemji.

Produkti, kurus izmanto dzerama tdens saglabasanai, nav ieslégti $aja produktu tipa.

12. produktu veids: Slaimicidi

Produkti, kurus izmanto, lai novérstu vai kontrolétu glotu augSanu uz materialiem, iekartam un celtném, ko izmanto
ripnieciba, pieméram, uz koka un papira pulpas, poraina smilts slana ellas ekstrakeija.

13. produktu veids: Metalapstrades skidrumu konservanti

Produkti, kurus izmanto metalapstrades skidrumu konservésanai, kontrolgjot mikrobu izraisitu bojasanos.

3. PAMATGRUPA: Kaiteklu kontrole
14. produktu veids: Rodenticidi

Produkdi, kurus izmanto pelu, Zurku vai citu grauzéju kontrolei.

15. produktu veids: Avicidi

Produkti, kurus izmanto putnu kontrolei.

16. produktu veids: Moluskicidi

Produkti, kurus izmanto molusku kontrolei.

17. produktu veids: Zivju iznicinasanas lidzekli

Produkti, kurus izmanto zivju kontrolei, izslédzot medikamentus zivju slimibu arstésanai.

18. produktu veids: Insekticidi, akaricidi un produkti citu posmkaju kontrolei

Produkti, kurus izmanto posmkaju (pieméram, kukaini, zirnek]veidigie un vézveidigie) kontrolei.

19. produktu veids: Repelenti un atraktanti

Produkti, kurus izmanto kaitigu organismu (bezmugurkaulnieki, tadi ka blusas, mugurkaulnieki, tadi ka putni) kontrolei,
atvairot vai pievelkot, ieskaitot tos, kurus tiei vai netiesi izmanto cilvéku vai veterinaraja higiéna.



52

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 03/23.

s¢j.

4. PAMATGRUPA: Citi biocidie produkti

20. produktu veids: Partikas produktu vai dzivnieku baribas konservanti

Produkti, kurus izmanto partikas produktu vai dzivnieku baribas krajumu konservéanai, kontrolgjot kaitigus organi-
smus.

21. produktu veids: Pretnosedumu produkti

Produkti, kurus izmanto, lai kontrolétu nosédumus veidojosu organismu (mikrobi un augu vai dzivnieku sugu augstakas
formas) augsanu un koloniju traukos, akvakultiiras iekartas vai citas tdeni izmantojamas bavés.

22. produktu veids: Skidrumi balzam@sanai un taksidermijai

Produkti, kurus izmanto cilveku un dzivnieku liku vai to dalu dezinfekcijai un konservésanai.

23. produktu veids: Citu mugurkaulnieku kontrole

Produkti, kurus izmanto parazitu kontrolei.
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VI PIELIKUMS

KOPIGI PRINCIPI BIOCIDO PRODUKTU MATERIALU NOVERTESANAI

SATURS

Definicijas

Ievads

Noveértéjums

Visparigi principi
ledarbiba uz cilvekiem
Tedarbiba uz dzivniekiem
ledarbiba uz vidi
Nevélamas iedarbibas
ledarbiba

Kopsavilkums

Lémuma piepemsana

Visparigi principi
ledarbiba uz cilvékiem
ledarbiba uz dzivniekiem
ledarbiba uz vidi
Nevélamas iedarbibas
ledarbiba

Kopsavilkums

Visparigs secinajumu apkopojums

DEFINICIJAS

a)

A=»

o

Riska identifikacija

Ta ir to kaitigo seku identifikacija, kuras raksturigi spgj izraisit biocidais produkts.

Deva (koncentracija) - reakcija (iedarbiba) novertejums

Tas ir novértéjums attiecibam starp devu vai paklausanas limeni aktivas vielas vai biocida produkta attiecigas vielas
iedarbibai un iedarbibas biezumu un smagumu.

Paklausanas iedarbibai novertejums

Ta ir aktivas vielas vai biocida produkta attiecigas vielas emisijas, veidu un kustibas atrumu, ka ari o vielu parve-
rSands vai noardiSanas noteikSana, lai novértétu koncentraciju/devas, kadam paklauj vai var paklaut cilvéku popula-
cijas, dzivniekus vai vides dalas.

Riska raksturojums

Tas ir kaitigas iedarbibas biezuma un smaguma novértéjums iespé&jai faktiski vai paredzami paklaut cilvéku popula-
cijas, dzivniekus vai vides apgabalus jebkuras aktivas vielas vai biocida produkta attiecigas vielas iedarbibai. Tas var
ietvert “riska novértéjumu”, t.i., §is iespéjas apjoma noteiksanu.

Vide

Udens, ieskaitot nogulumus, gaiss, sauszeme, faunas un floras savvalas sugas, un jebkuras attiecibas to starpa, ka ari
jebkuras attiecibas ar dziviem organismiem.



54

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

03/23. sgj.

IEVADS

10.

11.

Saja pielikuma izklastitie principi nodrosina, lai dalibvalsts veiktds novértéanas un pienemtie lémumi par biocida
produkta atlauju paredz, ka tas ir kimisks preparats ar saskanotu, augstu cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibas
limeni saskana ar §is direktivas 5. panta 1. punkta b) apak$punktu.

Lai nodrosinatu augstu un saskanotu cilvéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni, nosaka jebkuru
risku, kas rodas no biocida produkta izmantojuma. Lai to sasniegtu, risku novérté, nosakot jebkura ierosinatas para-
stas biocida produkta izmantoanas laika identificéta riska pienemamibu. To izdara, novértgjot ar atseviskam biocida
produkta sastavdalam saistito risku.

Vienmeér javeic aktivas vielas vai vielas, kas atrodas biocidaja produkta, riska noveértéjums. Tas javeic, piemérojot I, I
A vai I B pielikumu. Sa riska novértgjums ir saistits ar riska identifikaciju, un, ja vajadzigs, devas (koncentracija) —
reakcijas (iedarbiba) novértéjumu, paklausanas iedarbibai novértéjumu un riska raksturojumu. Ja nevar risku novértét
kvantitativi, tad noverté kvalitativi.

Jebkuras citas attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta, un ir vajadziga biocida produkta izmantosana, risku
papildus novérté tapat, ka aprakstits ieprieks.

Riska novértdjumam vajadzigie dati. Sie dati ir precizéti II, Il un IV pielikuma, un, atzistot, ka ir plasa produktu
veidu dazadiba, ir elastigi attieciba uz produkta veidu un saistitajiem riskiem. Vajadzigie dati ir vajadzigais mini-
mums atbilstosa riska novértéjumam. Dalibvalstim biitu piendcigi jaapsver $is direktivas 12. un 13. panta prasibas,
lai noverstu iesniedzamo datu dublésanos. Minimalais datu kopums, kuru pieprasa jebkuram biocida produkta
aktivas vielas veidam, ir noradits Direktivas 67/548/EEK VII A pielikuma; Sos datus iesniegs un novértés ka dalu no
aktivas vielas ieklausanai §is direktivas I, I A vai I B pielikuma pieprasita riska novértéjuma. Datus var pieprasit arl
par attiecigo vielu, kas atrodas biocidaja produkta.

Riska novértéjuma rezultatus aktivajai vielai un attiecigajai vielai, kas atrodas biocidaja produkta, apvieno, lai vispa-
1igi novértétu pasu biocido produktu.

Novértgjot un pienemot lémumu attieciba uz biocida produkta atlauju, dalibvalsts:

a) nem véra citu pieejamo svarigo tehnisko vai zinatnisko informaciju attieciba uz biocida produkta ipasibam, ta
sastavdalam, vielmainas produktiem, vai atlickam;

b) novérte, ja vajadzigs, pieteikuma iesniedzéja iesniegtos pamatojumus par noteiktu datu nepiegadasanu.

Dalibvalsts ievéro §is direktivas 4. panta 1., 2. un 6. punkta noraditas prasibas par savstarp&ju atzisanu.

Ir zinams, ka daudziem biocidajiem produktiem ir tikai nelielas atskiribas sastava, kas biitu janem véra, noveértéjot
materialus. Seit ir svarigs “pamatsastava formulas” jedziens.

Ir zinams, ka noteiktiem biocidajiem produktiem ir tikai zema riska pakape, siem biocidajiem produktiem, kamér
tie atbilst 33 pielikuma prasibam, nosaka vienkarotu procediiru, kas siki izklastita $is direktivas 3. panta.

Piemérojot 3o kopigo principu, dalibvalsts, izlemjot, vai var atlaut biocido produktu, §ada atlauja var ietvert izman-

to$anas ierobezojumus vai citus nosacijumus. Noteiktos gadijumos pirms atlaujas pieskirSanas dalibvalsts var nolemt
pieprasit vairak datu.
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12.

13.

Novértésanas un lémuma pienemsanas procesa laika dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgji sadarbojas, lai atri atrisi-
natu jebkuru datu prasibu problému vai pasa sakuma identificétu jebkurus pieprasitos papildu pétijumus, vai grozitu
jebkurus ierosinatos biocida produkta izmantosanas nosacijumus, vai parveidotu ta ipasibas vai sastavu, lai nodrosi-
natu pilnigu atbilstibu 33 pielikuma vai §is direktivas prasibam. Seviski maziem un vidéjiem uzpémumiem (MVU)
notur viszemako nepiecie3amo administrativo slogu, nesamazinot aizsardzibas limeni cilvekiem, dzivniekiem un
videi.

Novértedanas un lémuma pienemsanas laika dalibvalsts spriedumi jabalsta uz starptautiski atzitiem zinatniskiem
principiem un ekspertu konsultacijam.

NOVERTEJUMS

Visparigi principi

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Biocida produkta atlaujas pieteikuma pamatojumam iesniegto datu pilnigumu un visparéjo zinatnisko vértibu
parbauda sanéméja dalibvalsti. Péc So datu pienemsanas dalibvalsts tos izmanto riska novértéjuma, balstoties uz iero-
sinato biocida produkta izmantojumu.

Vienmér noverté risku aktivajai vielai, kas ir biocidaja produkta. Ja biocidais produkts papildus satur attiecigas vielas,
tad risku novérté katrai no tam. Riska novértéjums aptver ierosinato parasto biocida produkta izmantojumu kopa ar
realo vislaunaka gadjjuma scenariju, ieskaitot vai nu pasa biocida produkta vai jebkura ar to apstradata materiala
jebkuru attiecigo razosanu un izpladi.

Katras aktivas vielas un Kkatras attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta, riska novértéjums saistas ar riska
identifikaciju un atbilstosu nenovérotas kaitigas iedarbibas limenu (NOAEL) noteik$anu, ja iespéjams. Ta ari ietver,
ja vajadzigs, devas (koncentracija) - reakcijas (iedarbiba) noveértéjumu, kopa ar paklausanas iedarbibai novértéjumu
un riska raksturojumu.

Rezultatus, kas iegati, salidzinot paklausanu iedarbibai ar katras aktivas vielas un jebkuras attiecigas vielas neiedar-
bigo limenu koncentraciju, apvieno, lai ieglitu visparigu biocida produkta riska novértéjumu. Ja kvantitativie rezul-
tati nav pieejami, tad lidziga veida apvieno kvalitativa noveértéjuma rezultatus.

Riska novértéjuma nosaka:
a) risku cilvekiem un dzivniekiem;
b) risku videi;

¢) vajadzigos pasakumus, lai aizsargatu cilvékus, dzivniekus un vidi, ka ierosinataja biocida produkta parastas
izmantosanas laika, ta ar vislaunakaja gadjjuma.

Noteiktos gadijumos, pirms pabeidz riska noveérté$anu, var nolemt, ka japieprasa papildu dati. Pieprasa nepieciesamo
jebkuru 3adu papildu datu minimumu, lai pabeigtu $adu riska novértéjumu.

Iedarbiba uz cilvekiem

20.

21.

Riska noveértéjuma nem véra iesp&jamas biocida produkta izmantojuma sekas un iesp&amo iedzivotaju paklausanu

iedarbibai.

Iepriek$minétas sekas izraisa aktivas vielas un jebkuras klateso$as attiecigas vielas ipasibas. Tas ir:
— akaita un hroniska toksicitate,

— kairinasana,

— kodigums,

— jutiguma pastiprinasana,

— atkartotas devas toksicitate,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenitate,

— kancerogenitate,

— reprodukcijas toksicitate,

— neirotoksicitate,

— jebkuras citas aktivas vielas vai attiecigas vielas seviskas ipasibas,

— citas fizikali kimisko ipasibu izraisitas sekas.

Iepriek$minétie iedzivotaji ir:
— profesionalie izmantotaji,
— neprofesionalie izmantotaji,

— netiesi caur vidi iedarbibai paklautie cilveki.

Riska identifikacija pievér§ uzmanibu aktivas vielas un jebkuras attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta,
ipasibam un iesp&jamai kaitigajai iedarbibai. Ja ta paradas biocidajam produktam, kas klasificéts saskana ar is direk-
tivas 20. panta prasibam, tad pieprasa devas (koncentracija) - reakcijas (iedarbiba) novértésanu, paklausanas iedar-
bibai novértéjumu un riska raksturojumu.

Sajos gadijumos, ja ir izdarits aktivas vielas vai attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta, iespgjamai ipasai
iedarbibai atbilstigais riska identifikacijas tests, bet rezultati neizraisa biocida produkta klasifikaciju, tad §is iedarbibas
riska raksturojums nav vajadzigs, ja vien te nav cita pamata bazam, pieméram, kaitiga iedarbiba uz apkartgjo vidi
vai nevélamas atliekas.

Dalibvalsts pieméro 26. lidz 29. punktu, veicot aktivas vielas vai attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta,
deva (koncentracija) - reakcija (iedarbiba) novértéjumu.

Atkartotas devas toksicitatei un reproduktivajai toksicitatei devas reakcijas attiecibu novérté katrai aktivajai vielai vai
attiecigajai viclai un, ja iesp&jams, nosaka nenovéroto kaitigas iedarbibas limeni (NOAEL). Ja nav iespé&jams noteikt
NOAEL, tad nosaka zemako novéroto kaitigas iedarbibas limeni (LOAEL).

Akdtajai toksicitatei, kodigumam un kairinaSanai parasti nav iesp&jams noteikt NOAEL vai LOAEL, balstoties uz
testiem, kas veikti saskana ar $is direktivas prasibam. Akitajai toksicitatei nosaka LD50 (vidéja letala deva) vai LC50
(vidgja letala koncentracija) lielumu vai, izmantojot fiksétas devas procediiru, atskirigo devu. Citam iedarbibam ir
pietickami noteikt, vai $adas iedarbibas produkta izmantosanas laika aktivajai vielai vai attiecigajai vielai piemit
raksturiga spéja izraisit.

Attieciba uz mutagenitati un kancerogenitati ir pietickami noteikt, vai biocida produkta izmantosanas laika aktivajai
vielai vai attiecigajai vielai piemit raksturiga spéja izraisit 3adas iedarbibas. Tomeér, ja var pieradit, ka aktiva viela vai
attieciga viela, kas identificéta ka kancerogéna, nav genétiski toksiska, biis pieméroti noteikt 26. punkta aprakstito
N(L)OAEL.

Attieciba uz adas pastiprinatu jutigumu un elposanas pastiprinatu jutigumu, ja nav vienpratibas par iespé&ju identi-
ficét devu/koncentraciju, par kuru zemaka nav iespéjama kaitiga iedarbiba jau attiecigajai vielai kairinata objekta, ir
pietickami novértét, vai biocida produkta izmantosanas laika aktivajai vielai vai attiecigajai vielai piemit raksturiga
spéja izraisit $adas iedarbibas.

Ja ir piecjami toksicitates dati, kas iegaiti, novérojot iedarbibai paklautu cilvéku, pieméram, informacija iegiita no
razoanas, indes centriem vai epidemiologiskam apskatém, tad novértéjot risku, ipasi ievéro Sos datus.

Paklausanu iedarbibai novérté katrai cilveku grupai (profesionali izmantotaji, neprofesionali izmantotaji un cilveki,
kas paklauti iedarbibai netiesi caur vidi), kuru paklauj vai pamatoti var paredzét paklaut biocida produkta iedarbibai.
Novértgjuma mérkis ir kvantitativi vai kvalitativi novértét devu/koncentraciju katrai aktivajai vielai vai attiecigajai
vielai, kuras iedarbibai iedzivotaji ir paklauti vai var tikt paklauti biocida produkta izmanto$anas laika.
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32.

33.

34.

Novértgjot paklausanu iedarbibai, pamatojas uz §is direktivas 8. panta paredzéto tehnisko materialu informaciju un
jebkuru citu pieejamu un batisku informaciju. Ja vajadzigs, ipasi pem véra:

— adekvati méritus datus par paklausanu iedarbibai,

— pardota produkta veidu,

— biocida produkta veidu,

— piemeéroSanas metodi un izmantosanas atrumu,

— produkta fizikali kimiskas pasibas,

— paklausanas iedarbibai iesp&jamos veidus un absorbcijas potencialu,
— paklausanas iedarbibai biezumu un ilgumu,

— Tpasi iedarbibai paklauto iedzivotaju tipu un daudzumu, ja $ada informacija ir piecjama.

Ja par paklausanu iedarbibai ir pieejami adekvati mériti, raksturigi dati, novértgjot paklausanu iedarbibai, tiem
pievers sevisku uzmanibu. Ja, novértgjot paklausanas iedarbibai limenus, izmanto aprékinu metodes, tad lieto
adekvatus modelus.

Sie modeli:

— dod vislabako iesp&amo visu attiecigo procesu novértéjumu, nemot véra realos parametrus un pienémumus,
— paklaujas analizei, nemot véra iespéjamos nenoteiktibu elementus,

— ir drosi apstiprinati ar mérijumiem, kas veikti saskana ar svarigiem modela izmanto$anas gadjjumiem,

— ir svarigi nosacfjumiem izmantoSanas joma.

Nem véra ari attiecigos monitoringa datus vielai ar lidzigu izmantojumu un paklausanu iedarbibai vai lidzigam
pasibam.

Ja kadai no 21. punkta izvirzitajam iedarbibam bija noteikts NOAEL vai LOAEL, riska raksturojums saistas ar
NOAEL vai LOAEL salidzinajumu ar devas/koncentracijas novértéjumu, kuras iedarbibai bis paklauti iedzivotaji. Ja
NOAEL vai LOAEL nav noteikts, tad salidzina kvalitativi.

Iedarbiba uz dzivniekiem

35.

Biocida produkta raditos riskus dzivniekiem dalibvalsts izskata, izmantojot tos pasus principus, kas aprakstiti iedala
par iedarbibu uz cilvekiem.

Iedarbiba uz vidi

36.

37.

Noveértgjot risku, ievéro jebkuru kaitigu iedarbibu, kas paradas jebkura no trim vides dalam - gaisa, augsné un tdeni
(ieskaitot nogulumus) - un flora un fauna péc biocida produkta izmantoSanas.

Riska identifikacija apliko aktivas vielas un jebkuras attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta, ipasibas un
iespéjamas kaitigas iedarbibas. Ja tadé] biocido produktu klasificé saskana ar $is direktivas prasibam, tad pieprasa
devas (koncentracija) - reakcijas (iedarbiba) novértésanu, paklausanas iedarbibai noveértéjumu un riska raksturojumu.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Sajos gadijumos, ja ir izdarits aktivas vielas vai attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta, iespgjamai ipasai
iedarbibai atbilstigais riska identifikacijas tests, bet rezultati neizraisa biocida produkta klasifikaciju, tad §is iedarbibas
riska raksturojums nav vajadzigs, ja vien te nav cita pamata bazam, pieméram, kaitiga iedarbiba uz vidi vai
nevélamas atliekas, seviski:

— jebkuri noradijumi par iesp&jamo bioakumulaciju,
— noturigums,
— forma liknei toksicitate/laiks ekotoksicitates testa,

— noradijumi par citu kaitigu iedarbibu, balstoties uz toksicitates pétijumiem (pieméram, klasificésana par
mutagénu),

— dati par strukturali lidzigam vielam,

— endokrinas iedarbibas.

Lai ieprieks noteiktu koncentraciju, par kuru zemaka kaitiga iedarbiba attiecigaja vides dala nav sagaidama, noveérté
sakaribu deva (koncentracija) - reakcija (iedarbiba). To izdara aktivajai vielai un jebkurai attiecigajai vielai, kas
atrodas biocidaja produkta. Si koncentracija pazistama ka iepricksnoteikta neiedarbibas koncentracija (PNEC). Tomér
dazos gadijumos var nebiit iesp&ams noteikt PNEC, un tad veic devas (koncentracija) - reakcijas (iedarbiba) kvalita-
tivu novertejumu.

PNEC nosaka no tiem datiem par iedarbibu uz organismiem un ekotoksicitates pétijumiem, kas iesniegti saskana ar
§is direktivas 8. panta prasibam. To aprékina, piemérojot novértésanas faktoru no organismu testiem iegitajiem
lielumiem, pieméram, LD50 (vidéja letala deva), LC50 (vidgja letala koncentracija), EC50 (vidéja iedarbibas koncen-
tracija), IC50 (koncentracija, kas izraisa 50 % inhibiciju attiecigajam parametram, pieméram, augsanai), NOEL(C)
(nenovérotas iedarbibas limenis (koncentracija)), vai LOEL(C) (zemakais novérotas iedarbibas [imenis (koncentracija)).

Novértesanas koeficients ir nenoteiktibas pakapes izteiksme, ekstrapoléjot no ierobezota sugu skaita testa uz realas
vides datiem. Tadel, visparigi, ja ir plasaki dati un garaks testu laiks, jo mazaka ir nenoteiktibas pakape un novért-
&anas koeficients.

Novértesanas koeficientu specifikacijas siki izstrada tehniskajos noradijumos, kuri $im nolikam konkréti pamatojas
uz noradijumiem, kas doti Komisijas 1993. gada 20. jalija Direktiva 93/67/EEK, kura nosaka riska novértéjuma
principus cilvékam un videi no vielas, kas pazinota saskana ar Padomes Direktivu 67/548/EEK (¥).

Katrai vides dalai novérté paklausanu iedarbibai, lai ieprieks noteiktu koncentraciju, kuru iesp&jams atrast katrai akti-
vajai vielai un attiecigajai vielai, kas ir biocidaja produkta. Si koncentracija ir ieprieksnoteikta vides koncentracija
(PEC). Tomér dazos gadijumos var nebiit iesp&jams noteikt PEC, un tad kvalitativi noveérté paklausanu iedarbibai.

PEC vai vajadzibas gadijuma paklausanas iedarbibai kvalitativs novértéjums janosaka tikai vides dalam, kuram ir
zinama vai pamatoti paredzama ar biocidajiem produktiem apstradata materiala izmete, izlaide, iznicinasana vai
izplatiSana, ieskaitot jebkuru batisku ieguldijumu.

PEC vai paklausanas iedarbibai kvalitativo novértéjumu nosaka, nemot véra, seviski, un, ja vajadzigs:
— adekvati méritus paklausanas iedarbibai datus,

— pardota produkta veidu,

— biocida produkta veidu,

— piemérosanas metodi un izmantojamo daudzumu,

— fizikali kimiskas ipasibas,

() OV L 227,8.9.1993., 9. Ipp.
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45.

46.

47.

— noardiSanas/parvérsanas produktus,
— iesp&jamo veidu noklisanai vides dalas, ka arT adsorbcijas/desorbcijas un noardisanas iespéjas,

— paklausanas iedarbibai biezumu un ilgumu.

Ja ir pieejami adekvati meériti, raksturigi paklausanas iedarbibai dati, novértéjot paklausanu iedarbibai, tiem pievér§
sevisku uzmanibu. Ja, novértéjot paklausanas iedarbibai limenus, izmanto aprékinu metodes, tad lieto adekvatus
modelus. So modelu ipasibas uzskaititas 33. punkta. Ja vajadzigs, katra atseviska gadijuma nem véra ari attiecigos
monitoringa datus par vielam ar lidzigu izmantojumu un paklausanu iedarbibai vai lidzigam ipasibam.

Riska raksturojums jebkurai vides dalai ir saistits ar PEC un PNEC salidzinasanu, tadéjadi iegtistot PEC/PNEC attie-
cibu.

Ja nav iesp&ams iegiit PEC/PNEC attiecibu, riska raksturojumam kvalitativi novérté iespéju, ka iedarbiba notiek
saskana ar pasreizéjiem paklausanas iedarbibai nosacijumiem vai notiks saskana ar sagaidamiem paklausanas iedar-
bibai nosacjjumiem.

Nevélamas iedarbibas

48.

49.

50.

Dalibvalsts izvérté iesniegtos datus, lai novértétu, vai biocidais produkts, iedarbojoties uz mérka mugurkaulniekiem,
neizraisa nevajadzigas cieSanas. Tas ietver sasniegtds iedarbibas mehanisma un novérotas iedarbibas uz mérka
mugurkaulnieku izturéSanos un veselibu novértéjumu; ja paredzéta iedarbiba ir mérka mugurkaulnieka nave, tad
noveérté mérka mugurkaulnieka nogalinasanai nepieciesamo laiku un navi izraisoos nosacijumus.

Dalibvalsts, ja vajadzigs, novérté mérkorganisma iespéju attistit rezistenci biocida produkta aktivajai vielai.

Ja ir noradijumi, ka iesp&jamas citas nevélamas iedarbibas, dalibvalsts novérté $adu iedarbibu iespégjas. Sadas
nevélamas iedarbibas piemérs varétu bit nelabvéliga ietekme uz stiprinagjumu un aprikojumu izmantosanu péc
koksnes konservanta izmantoSanas.

Iedarbiba

51.

52.

Datus iesniedz un novérté, lai noskaidrotu, vai var pamatot pretenzijas biocida produkta iedarbibai. Datiem, ko
iesniedz pieteikuma iesniedzéjs vai glaba dalibvalsts, japarada biocida produkta iedarbiba uz mérka organismu, to
izmantojot parasti saskana ar atlaujas nosacfjumiem.

Testésana biitu javeic saskana ar Kopienas pamatnostadném, ja tas ir pieejamas un piemérojamas. Vajadzibas gadi-
juma var izmantot talak saraksta noraditas citas metodes. Ja pastav attiecigie pienemamie nozares dati, tad var
izmantot tos.

— IS0, CEN vai cita starptautiska standartu metode,

— valsts standarta metode,

— riipniecibas standarta metode (pienemta dalibvalsti),

— atsevisku razotaju standarta metode (pienemta dalibvalsti),

— faktiskie biocida produkta izstrades dati (pienemti dalibvalsti).

Kopsavilkums

53.

54.

Katra joma, kura veic riska novértéjumu, t.i., iedarbibas uz cilvekiem, dzivniekiem un vidi, dalibvalsts apvieno rezul-
tatus aktivajai vielai kopa ar rezultatiem jebkurai attiecigajai vielai, lai iegfitu vispar&ju biocida produkta novérte-
jumu. Batu janem véra jebkura iesp&jama aktivas vielas(-u) un biocida produkta attiecigas vielas sinergiska iedarbiba.

Biocidajiem produktiem, kas satur vairak neka vienu aktivo vielu, arT apvieno visas kaitigas iedarbibas, lai iegtitu
vispargju biocida produkta iedarbibu.
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LEMUMA PIENEMSANA

Visparigi principi

55. levérojot 96. punktu, par atlauju izmantot biocido produktu dalibvalsts izlemj, apvienojot kopa riskus, kas rodas no
katras aktivas vielas, ar riskiem no katras attiecigas vielas, kas atrodas biocidaja produkta. Riska novértéjums aptver
parasto biocida produkta izmantojumu kopa ar realo vislaunaka gadijuma scenariju, ieskaitot vai nu pasa biocida
produkta, vai jebkura ar to apstradata materiala ikvienu batisku izplasanu.

56. Pienemot lémumu attieciba uz atlauju katram produkta veidam un katrai biocida produkta izmantojuma jomai, par
kuru iesniegts pieteikums, dalibvalsts nonak pie viena no sadiem secinajumiem:

1) biocido produktu nevar atlaut;
2) biocido produktu var atlaut, ievérojot ipasus nosacijumus/ierobezojumus;

3) pirms pienem lémumu par atlauju, pieprasit vél vairak datu.

57. Ja dalibvalsts secina, ka pirms lémuma pienemsanas par atlauju, japieprasa papildu informacija vai dati, tad jebkura
$adas informacijas vai datu vajadziba ir japamato. Lai veiktu turpmako attieciga riska novértgjumu, nepieciesams
vismazakais $is papildu informacijas vai datu apjoms.

58. Dalibvalsts pieméro savstarpéjo atzisanas principu, kas siki izstradats $is direktivas 4. panta.

59. Pienemot lémumu atlaut biocido produktu, dalibvalsts pieméro noteikumus attieciba uz “pamatsastava formulu”
jédzienu.

60. Pienemot lémumu atlaut biocido produktu, dalibvalsts pieméro noteikumus attieciba uz “zema riska” jeédzienu.

61. Dalibvalsts pieskir atlauju tikai tiem biocidajiem produktiem, kas, izmantoti saskana ar atlaujas nosacfjumiem,
nerada nevélamu risku cilvékiem, dzivniekiem vai videi, ir iedarbigi un satur aktivo vielu, kuru Kopienas limeni
atlauts izmantot $ados biocidajos produktos.

62. Sniedzot atlaujas, dalibvalsts vajadzibas gadijuma izvirza nosacijumus vai ierobezojumus. To ipasibas un stingribu
izvélas, pamatojoties uz prieksrocibu veidu un apjomu, ka ari riskiem, kas var rasties no biocida produkta izmanto-
juma.

63. Pienemot lémumu, dalibvalsts nem véra:
— riska novértéanas rezultatus, seviski attiecibas starp paklausanu iedarbibai un sekam,
— iedarbibas ipasibas un stingribu,
— piemérojamo riska parvaldibu,
— biocida produkta izmantojuma jomu,
— biocida produkta iedarbibu,
— biocida produkta fizikalas ipasibas,

— prieksrocibas, ko sniedz biocida produkta izmantojums.

64. Pienemot lemumu par biocida produkta atlausanu, dalibvalsts nem véra nenoteiktibu, kas rodas no novértésanas un
lémuma pienemsanas procesa izmantoto datu mainiguma.

65. Dalibvalsts nosaka, ka biocidos produktus izmanto pareizi. Pareiza izmantosana ictver iedarbigas devas lietosanu un
biocido produktu izmantojuma samazinasanu, ja iesp&jams.
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66.

67.

Dalibvalsts veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka pieteikuma iesniedzéjs nodrosina biocida produkta etiketi
un, ja vajadzigs, droibas datu sarakstu, kas:

— atbilst s direktivas 20. un 21. panta prasibam,
— ietver informaciju par izmantotaju aizsardzibu, ko prasa Kopienas tiesibu akti par stradnieku aizsardzibu,

— jo ipasi precizé nosacijumus vai ierobezojumus, saskana ar kuriem biocido produktu drikst vai nedrikst
izmantot.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalsts apstiprina, ka $im prasibam jabat izpilditam.

Dalibvalsts veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka pieteikuma iesniedz&js piedava iesainojumu un vajadzibas
gadijuma biocida produkta un ta iesainojuma vai jebkuru citu materialu, kas saistiti ar biocido produktu un atbilst
attiecigiem reglamentétiem noteikumiem, noardiSanas vai atindésanas procedaras.

Iedarbibas uz cilvekiem

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja riska novértéjums apstiprina, ka paredzama izmantojuma, ieskaitot realo
vislaunaka gadijuma scenariju, produkts rada nepienemamu risku cilvekiem.

Pienemot lémumu par biocida produkta atlausanu, dalibvalsts nem veéra iespé&jamas iedarbibas uz visiem iedzivota-
jiem, proti, profesionaliem izmantotajiem, neprofesionaliem izmantotajiem un cilvékiem, kurus paklauj tiesai vai
netiesai iedarbibai caur vidi.

Dalibvalsts parbauda attiecibas starp paklausanu iedarbibai un sekam, un to izmanto lémuma pienemsana. Jaapliko
vairaki faktori, parbaudot §is attiecibas, un viens no svarigikajiem ir vielas kaitigas iedarbibas raksturs. Si iedarbiba
ietver akiito toksicitati, kairinamibu, kodigumu, pastiprinatu jutigumu, atkartotas devas toksicitati, mutagenitati,
kancerogenitati, neirotoksicitati, reprodukcijas toksicitati kopa ar fizikali kimiskajam ipasibam un jebkuras citas
aktivas vielas vai attiecigas vielas kaitigas ipasibas.

Dalibvalsts, ja iesp&jams, salidzina iegiitos rezultatus ar tiem, kas iegiti ieprieksgjos identisku vai lidzigu kaitigu
iedarbibu riska noveértéjumos, un izlemj par atbilstoso drogibas robezu (MOS) atlaujas lemuma pienemsana.

Atbilstigais MOS parasti ir 100, bet MOS var bt augstaks vai zemaks neka $is, cita starpa atkariba no kritiskas
toksikologiskas iedarbibas rakstura.

Ja vajadzigs, dalibvalsts par atlaujas nosacijumu izvirza prasibu lietot personala aizsargierices, tadas ka respiratori,
elposanas maskas, uzsvarci, cimdi un aizsargbrilles, lai samazinatu profesionalu darbinieku paklausanu iedarbibai.
Sadam iericém jabat viniem viegli pieejamam.

Produktu parasti neatlauj, ja neprofesionaliem izmantotajiem vieniga iespéjama metode, lai samazinatu paklausanu
iedarbibai, ir personala aizsargiericu lietosana.

Ja attiecibas starp paklausanu iedarbibai un sekam nevar samazinat lidz pienemamam limenim, tad dalibvalsts
nedrikst izsniegt atlauju biocidajam produktam.

Izmantosanai plasa sabiedriba nedrikst atlaut biocido produktu, kas saskana ar sis direktivas 20. panta 1. punktu
klasificéts ka toksisks, loti toksisks vai ka 1. vai 2. kategorijas kancerogéns, vai ka 1. vai 2. kategorijas mutagéns, vai
klasificéts ka 1. vai 2. kategorijas toksisks reproducésanai.

Iedarbibas uz dzivniekiem

76.

77.

Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja riska novértgjums apstiprina, ka parasti izmantots biocidais produkts rada
nevélamu risku attieciba uz nemérka dzivniekiem.

Izmantojot tos pasus kritérijus, kas aprakstiti iedala par iedarbibu uz cilvékiem, pienemot lémumu par atlauju, dalib-
valsts izskata biocida produkta raditos riskus dzivniekiem.
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Iedarbiba uz vidi

78. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja riska novertéjums apstiprina, ka aktiva viela vai jebkura attieciga viela, vai
jebkur§ noardiSanas vai reakciju produkts rada nevélamu risku jebkura vides dala - Gdeni (ieskaitot nogulumus),
augsné un gaisa. Noveérté riskus nemérka organismiem $ajas dalas.

Apsverot, vai pastav nevélams risks, pienemot galigo lémumu saskana ar 96. punktu, dalibvalstis nem véra kritérijus,
kas noraditi 81. lidz 91. punkta.

79. Lémuma pienemsanas pamatpanémiens ir PEC/PNEC attieciba vai, ja ta nav pieejama, kvalitativs novértéjums. Piena-
cigu uzmanibu piever§ $is attiecibas precizitatei, gan koncentracijas mérianas, gan novértéjuma datu mainiguma
del.

PEC noteik$ana biitu jaizmanto visatbilstosakais modelis, nemot véra bojaeju vidé un biocida produkta izturésanos.

80. Ja jebkurai konkrétas vides dalai PEC/PNEC attieciba ir vienada vai mazaka par 1, riska raksturojumam nav vajadziga
papildu informacija un/vai testésana.

Ja PEC/PNEC attieciba ir lielaka par 1, dalibvalsts, balstoties uz $is attiecibas lielumu un citiem batiskiem faktoriem,
nospriez, vai noskaidro$anai pieprasit papildu informaciju un/vai testéSanu, vai nepiecieSami riska samazinasanas
pasakumi, vai produktam vispar nedrikst pieskirt atlauju. Aplikojamie butiskie faktori ir iepriek§ noraditi 38.
punkta.

Udens

81. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja saskana ar ierosinatiem izmantojuma nosacjjumiem paredzamajai aktivas
vielas vai jebkuras citas attiecigas vielas, vai svarigako vielmainas, noardianas, vai reakciju produktu (vai to nogu-
13nu) koncentracijai Gideni piemit nevélama iedarbiba uz Gdeni dzivojosam nemérka sugam, jiras vai estuara vidg, ja
vien nav zinatniski pieradits, ka saskana ar attiecigiem pamatnosacijumiem nav nevélamas iedarbibas.

82. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja saskana ar ierosinatiem izmanto$anas nosacijumiem paredzamajai aktivas
vielas vai jebkuras citas attiecigas vielas, vai svarigako vielmainas, noardisanas, vai reakciju produktu koncentracijas
gruntstidenos parsniedz $adas zemakas koncentracijas:

a) maksimalo pielaujamo koncentraciju, kas noradita Direktiva 80/778/EEK, vai

b) maksimalo koncentraciju, ka paredz aktivas vielas ieklausana 3is direktivas I, I A vai I B pielikuma, balstoties uz
atbilstosiem datiem, jo ipasi toksikologiskiem datiem,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka saskana ar attiecigiem pamatnosacijumiem zemaka koncentracija netiek parsniegta.

83. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja péc biocida produkta izmantoSanas saskana ar ierosinatajiem izmanto$anas
nosacijumiem aktivas vielas vai jebkuras citas attiecigas vielas, vai svarigako vielmainas, noardisanas vai reakciju
produktu, vai to nogulumu paredzama koncentracija virszemes Gidenos:

— ja paredzétas izmantojuma apgabala no virszemes Gdeniem grasas iegiit dzeramo tdeni, parsniedz lielumus, kas
noteikti:

— Padomes 1975. gada 16. junija Direktiva 75/440/EEK attieciba uz pieprasito kvalitati virszemes Gdeniem, no
kuriem dalibvalstis paredz iegtt dzeramo Gdeni (¥),

— Direktiva 80/778/EEK vai

— uzskata, ka tai piemit nevélama iedarbiba uz nemérka sugu,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka saskana ar attiecigiem pamatnosacijumiem nav parsniegta §i koncentracija.

(*) OV L 194, 25.7.1975., 26. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 91/692/EEK (OV L 377, 31.12.1991., 48. Ipp.).
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84. Piedavatajam biocida produkta izmantojuma instrukcijam, ieskaitot izmantotas iekartas tiriSanas procediras, jabut
tadam, ka iespéja nejausi piesarnot Gideni vai nogulsnes taja ir minimala.

Augsne

85. Gadijuma, kur ir iespéjama nevélama augsnes kontaminacija, dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja aktiva viela
vai attieciga viela, ko satur biocidais produkts, péc ta izmantosanas:

— testjot lauka, atrodas augsné vairak neka vienu gadu, vai

— testéjot laboratorija, veido neekstrahéjamas atliekas daudzuma, kas péc 100 dienam parsniedz 70 % no
sakotnéjas devas, ar mineralizacijas atrumu mazaku neka 5 % 100 dienu laika,

— rada nevélama sekas vai iedarbibas uz nemérka organismiem,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka lauka apstaklos te nav nevélamas uzkrasanas augsné.

Gaiss

86. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu, ja ir paredzama iesp&ama nevélama iedarbiba uz gaisu, ja vien nav zinatniski
pieradits, ka te nav nevélamas iedarbibas saskana ar batiskiem realajiem apstakliem.

ledarbibas uz nemerka organismiem

87. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu tad, kad ir paredzama iespéjama nemérka organismu paklausana biocida
produkta iedarbibai, ja jebkuras aktivas vielas vai attiecigas vielas:

— PEC/PNEC ir virs 1, ja vien riska novértéjuma nav skaidri pieradits, ka lauka apstaklos, péc biocida produkta
izmantosanas saskana ar piedavatajiem izmantojuma nosacijumiem, nav nevélamas iedarbibas, vai

— nemérka mugurkaulnieku taukaudu biokoncentracijas faktors (BCF) ir virs 1, ja vien riska novérté§juma nav
skaidri pieradits, ka realajos apstaklos, péc biocida produkta izmantoSanas saskana ar piedavatajiem izmanto-
juma nosacijumiem, nav ne tie$as ne netiesas nevélamas iedarbibas.

88. Dalibvalsts neatlauj biocido produktu tad, kad ir paredzama iesp&jama Gideni dzivojosu organismu, ieskaitot jras un
estuara organismus, paklausana biocida produkta iedarbibai, ja jebkuras aktivas vielas vai biocida produkta attiecigas
vielas:

— PEC/PNEC ir virs 1, ja vien riska noveértéjuma nav skaidri pieradits, ka realajos apstaklos dzivotspéju tideni dzivo-
joSiem organismiem, ieskaitot jiiras un estudra organismus, neapdraud biocidais produkts saskana ar piedavata-
jiem izmantojuma nosacijumiem, vai

— biokoncentracijas faktors (BCF) ir lielaks neka 1 000 vielam, kuras biologiski noardas viegli, vai lielaks neka 100
tam, kuras biologiski noardas gruti, ja vien riska novértéjuma nav skaidri pieradits, ka realajos apstaklos, péc
biocida produkta izmantosanas saskana ar piedavatajiem izmantojuma nosacijumiem, nav ne tiesas ne netiesas
nevélamas iedarbibas uz dzivotspéju iedarbibai paklautajiem organismiem, ieskaitot jiiras un estuara organismus.
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89.

Pielaujot atkapi no $a punkta, dalibvalstis tomér var atlaut izmantot pretnosédumu lidzekli uz tirdzniecibas, valsts
dienesta un talbraucgju kugiem uz 10 gadiem péc §is direktivas staSanas spéka, ja lidzigu nosédumu kontroli nevar
sasniegt ar citiem izmantojamiem lidzekliem. leviesot o noteikumu, dalibvalstis, ja vajadzigs, ievéro attiecigos Starp-
tautiskas jirniecibas organizacijas (IMO) rezoliicijas un ieteikumus.

Dalibvalsts neatlauj biocido produktu tad, kad ir paredzama iespéja paklaut notekidens apstrades uznémumu mikro-
organismus biocido produktu iedarbibai, ja jebkuras aktivas vielas, attiecigas vielas, svarigako vielmainas, noar-
disanas vai reakciju produktu PEC/PNEC attieciba ir virs 1, ja vien riska novértéjuma nav skaidri pieradits, ka
redlajos apstaklos nav ne tieSas, ne netieSas nevélamas iedarbibas uz iedarbibai paklauto mikroorganismu
dzivotspéju.

Nevélamas iedarbibas

90.

91.

Ja ir iesp&jams attistities rezistencei pret biocida produkta aktivo vielu, dalibvalsts rikojas, lai samazinatu $is rezis-
tences sekas. Tas var ietvert atlaujas nosacijumu modifikaciju vai pat visas atlaujas atteikumu.

Mugurkaulnieku kontrolei paredzétam biocidajam produktam atlauju nedod, ja vien:
— nave nav vienlaiciga ar samanas izzu$anu, vai
— nave neiestajas nekavéjoties, vai

— dzivibas funkcijas nesamazinas pakapeniski, bez neparprotamu ciesanu pazimém.

Repelentu produktiem paredzétas iedarbibas iegiist bez nevajadzigam cie$anam un sapém mérka mugurkaulniekam.

Iedarbiba

92.

93.

94.

Dalibvalstis neatlauj biocido produktu, kam nav pienemamas iedarbibas, to izmantojot saskana ar nosacijumiem,
kas konkretizéti piedavataja etiketé vai ar citiem atlaujas nosacijumiem.

Aizsardzibas, kontroles vai citu paredzéto iedarbibu limenim, konsistencei un ilgumam jabit obligati lidzigam tiem,
kads piemit atbilstigajiem references produktiem, ja 3adi produkti ir, vai citiem kontroles lidzekliem. Ja references
produktu nav, biocidajam produktam paredzéta izmantojuma joma janodrosina noteiktais aizsardzibas vai kontroles
limenis. Secinajumiem par biocida produkta iedarbibu jabut derigiem attieciba uz visam paredzéta izmantojuma
jomam un visa dalibvalsti, iznemot, ja piedavataja etiketé noradits, ka biocidais produkts paredzéts izmantojumam
ipasos apstaklos. Dalibvalstis novérté devas reakcijas pétijumu datus (jaieklauj ari tukSais izméginajums), ietverot
zemakas devas normas neka ieteicama norma, lai novértétu, vai ieteicama deva ir mazaka, kada vajadziga veélamas
iedarbibas sasnieg3anai.

Kopsavilkums

Katra riska novértéjuma joma, kur tiek veikts riska novértgjums, t.i., iedarbiba uz cilvékiem, dzivniekiem un vidi,
dalibvalsts apvieno secinajumus, kas iegtiti par aktivo vielu un attiecigo vielu, lai ieghitu visparéju spriedumu par
pasu biocido produktu. Jaizveido ari iedarbibas novértéjuma un nevélamu iedarbibu kopsavilkums.

Rezultata ir:
— kopsavilkums par biocida produkta iedarbibu uz cilvékiem,

— kopsavilkums par biocida produkta iedarbibu uz dzivniekiem,
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— kopsavilkums par biocida produkta iedarbibu uz vidi,
— kopsavilkums par iedarbibas novértésanu,

— kopsavilkums par nevélamam iedarbibam.

VISPARIGS SECINAJUMU APKOPOJUMS

95. Lai ieglitu visparigu secindjumu par biocida produkta visparéju iedarbibu, dalibvalsts apvieno atseviskus secina-
jumus, kas galvenokart iegiiti par biocida produkta iedarbibu uz triju veidu objektiem - cilvékiem, dzivniekiem un
vidi.

96. Pirms pienem lémumu par biocida produkta atlauju, dalibvalsts pienacigi apsver jebkadas batiskas nevélamas sekas,
biocida produkta iedarbibu un prieksrocibas no biocida produkta izmantojuma.

97. Dalibvalsts galu gala izlemj, vai biocido produktu var atlaut, un vai uz 3o atlauju attiecas kadi ierobeZojumi vai nosa-
cijumi saskana ar $o pielikumu un 3o direktivu.





