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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 354/2013
(2013. gada 18. aprilis)

par tadu biocidu izmaipam, kas atlauti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr.
528/2012

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada
22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgli un lietodanu (') un jo Ipasi tas 51. pantu,

ta ka:

(1)  Lai nodro$inatu saskanotu pieeju, ir lietderigi pienemt
noteikumus par biocidu izmainam attieciba uz informa-
ciju, kas iesniegta saistiba ar tadu biocidu un biocidu
saimju atlaujas vai registracijas sakotn&jo pieteikumu,
kuri atlauti vai registréti saskapa ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 1998. gada 16. februara Direktivu 98/8/EK
par biocido produktu lai$anu tirgd (3 un ar Regulu (ES)
Nr. 528/2012.

(2)  lerosinatas biocidu izmainas biitu jaiedala dazadas kate-
gorijas, nemot véra to, cik liela méra tas rada vajadzibu
atkartoti novertét risku cilvéka vai dzivnieku veselibai vai
videi un biocida vai biocidu saimes iedarbigumu. Ir liet-
derigi noteikt kritérijus, kas jaizmanto biocida izmainu
iedaliSanai viena no kategorijam, kuras minétas Regulas
(ES) Nr. 528/2012 50. panta 3. punkta.

(3)  Lai sekmétu prognozejamibu, Eiropas Kimisko vielu
agentirai (turpmak “agentiira”) biitu jasniedz atzinumi
par biocidu izmainu klasifice$anu. Agentirai bitu jaizdod
arl pamatnostadnes ar siku informaciju par dazadajam
izmainu kategorijam. Minétas pamatnostadnes biitu regu-
lari jaatjaunina, pemot véra zinatnes un tehnikas attistibu.

4) Ir japrecizé procedira, kuras gaita tiks pienemts Komi-
sijas lémums saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 50.
panta 2. punkta pirmo dalu un, attiecigda gadijuma, tas
44. panta 5. punktu.

(5)  Lai samazinatu iesp&jamo pieteikumu kopskaitu un dotu
dalibvalstim, agenttirai un Komisijai iesp&u pieversties
tam izmainam, kuras patiesam ietekmé biocidu ipasibas,
bitu jaizveido ikgadéjas zinosanas sistéma, kas attiektos
uz konkrétam administrativam izmaipam. Par $adam
izmainam nebtu vajadziga ieprieksgja vienoSanas, un

() OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.
() OV L 123, 24.4.1998,, 1. Ipp.

tas batu japazino divpadsmit ménesu laika péc to ievie-
Sanas. Tomer ikgadgjas zinoSanas sistémai nebitu jaat-
tiecas uz cita veida administraﬁvajém izmainam, kuru
talitéja pazinoSana un iepriekséja parbaude ir vajadziga
attieciga biocida pastavigas uzraudzibas nolikos.

(6)  Katra izmaina batu jaiesniedz atseviski. Tomér dazos
gadijumos biitu jaatlauj izmainu grupéSana, lai atviegli-
natu izmainu parskatiSanu un mazinatu administrativo
slogu.

(7)  Lai stiprinatu sadarbibu starp dalibvalstim un dotu
iespeju izskirt domstarpibas konkrétu izmainu noverté-
$ana, batu jaievie§ noteikumi par to, kadus uzdevumus
pilda ar Regulu (ES) Nr. 528/2012 izveidota koordina-
Cijas grupa.

(8)  Saja regula biitu japrecizé, kad atlaujas turétajam ir
atlauts ieviest konkrétas izmainas, jo 3ads preciz&jums
ir batisks ekonomikas dalibniekiem.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskapa ar Biocidu
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
PriekSmets

Saja regula ir izklastiti noteikumi, kas attiecas uz biocidu izmai-
nam, kuras velas ieviest saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
50. panta 2. punktu un kuras attiecas uz jebkadu informaciju,
kas iesniegta saistiba ar biocidu vai biocidu saimju atlaujas
sakotngjo pieteikumu saskana ar Direktivu 98/8/EK un Regulu
(ES) Nr. 528/2012 (turpmak “biocidu izmainas”).

2. pants
Biocidu izmainu klasificéSana

1. Biocidu izmainas klasifice saskana ar $is regulas pielikuma
noteiktajiem kritérijiem. Pielikuma tabulas ir noraditas konkrétas
izmainu kategorijas.

2. Atlaujas turétajs var pieprasit agentiirai sniegt atzinumu
par to, ka saskana ar 3is regulas pielikuma noteiktajiem kritéri-
jiem ir klasificgjamas izmainas, kas minéta pielikuma tabulas
nav ieklautas.
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Atzinumu sniedz 45 dienu laika péc pieprasijuma sanemsanas
un Regulas (ES) Nr. 528/2012 80. panta 1. punkta a) apaks-
punkta minétas maksas samaksasanas.

Agentiira publisko atzinumu péc tam, kad no ta ir dzésta visa
informacija, kas satur komercnoslepumu.

3. pants
Klasificesanas pamatnostadnes

1. P& apsprieSanas ar dalibvalstim, Komisiju un ieinteresé-
tajam personam agentiira izstrada pamatnostadnes, kuras ir sika
informacija par dazadajam biocidu izmainu kategorijam.

2. Minétas pamatnostadnes regulari atjaunina, nemot véra
atzinumus, kas izdoti saskana ar 2. panta 2. punktu, dalibvalstu
sniegto informaciju, ka arf zinatnes un tehnikas attistibu.

4. pants
Izmainu grupé&sana

1. Ja vélas ieviest vairakas biocidu izmainas, par katru iece-
réto izmainu iesniedz atsevisku pazinojumu vai pieteikumu.

2. Atkapjoties no 1. punkta, piemeéro $adus noteikumus:

a) vienots pazinojums var aptvert vairakas ierosinatas adminis-
trativas izmainas, kas viena un tada pasa veida ietekmé
dazadus biocidus;

b) vienots pazinojums var aptvert vairakas ierosinatas adminis-
trativas izmainas, kas ietekmé vienu un to pasu biocidu;

¢) vienots pieteikums var aptvert vairakas ierosinatas viena un
ta pasa biocida izmainas turpmak noraditajos gadijumos:

1) viena no ierosinatajam izmainam grupa ir batiska
izmaina attieciba uz biocidu, visas pargas ierosinatas
izmainas grupa tie$i izriet no minétas izmainas;

2) viena no ierosinatajam izmainam grupa ir nebatiska
izmaina, visas par€jas ierosinatas izmainas grupa tiesi
izriet no minétas izmainas;

3) visas izmainas grupa tie$i izriet no biocida sastava
esoSas(-u) aktivas(-o) vielas(-u) vai neaktivas(-o) vielas(-u)
vai paSa biocida jaunas klasifikacijas;

4) visas izmainas grupa tiesi izriet no Ipasa atlaujas nosaci-
juma;

=

vienots pieteikums var aptvert vairakas ierosinatas izmainas,
ja dalibvalsts, kas novérté pieteikumu saskana ar 7. panta 4.
punktu vai 8. panta 4. punktu, vai — ja izmainas attiecas uz
Savienibas atlauju — agentiira apstiprina, ka ir praktiski iespé-
jams minétas izmainas izskatit taja pasa procedira.

Pirmas dalas ¢) un d) apak$punktd minétos vienotos pietei-
kumus sagatavo saskana ar 7. vai 12. pantu, ja vismaz viena
no ierosinatajam izmainam ir biocida nebdtiska izmaina un
neviena no ierosinitajam izmainam nav biocida bitiska
izmaina, un saskana ar 8. vai 13. pantu, ja vismaz viena no
ierosinatajam izmainam ir biocida batiska izmaina.

5. pants
Prasibas attieciba uz informaciju

Pieteikums, kas iesniegts saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
50. panta 2. punktu, satur turpmak noraditos elementus.

1. Aizpildita attiecigd pieteikuma veidlapa, kura pieejama
Biocidu registra un kurd noradits:

a) saraksts ar visam atlaujam, ko ietekmé ierosinata(-as)
izmaina(-as);

b) saraksts, kura ieklautas visas dalibvalstis, kuras biocids ir
atlauts un ieceréts ieviest izmainas (turpmak “attiecigas
dalibvalstis”);

¢) attieciba uz biocidiem, kam izdota valsts atlauja, — dalib-
valsts, kura novértéjusi biocida atlaujas sakotnéjo pietei-
kumu, vai, ja izmainas nav ieceréts ieviest minétaja dalib-
valsti, dalibvalsts, kuru izvélgjies pieteikuma iesniedzéjs,
un rakstisks apliecinajums, ka minéta dalibvalsts piekrit
bit par atsauces dalibvalsti (turpmak “atsauces dalib-
valsts™);

d) attieciba uz tadu biocidu batiskam izmainam, kam izdota
Savienibas atlauja, — dalibvalsts, kura novertéjusi biocida
atlaujas sakotngjo pieteikumu, vai, ja izmainas nav iece-
1éts ieviest minétaja dalibvalst, dalibvalsts, kuru izvélgjies
pieteikuma iesniedzgjs, un rakstisks apliecinajums, ka
minéta dalibvalsts piekrit noveértét izmainu pieteikumu;

e) attieciga gadjjuma — biocida raksturojuma parskatita
kopsavilkuma projekts, kas sagatavots:

1) visu attiecigo dalibvalstu oficialaja(-as) valoda(-as), ja
biocidiem izdota valsts atlauja;

2) viena no Savienibas oficialajam valodam, kurai batisku
izmaipu gadjjuma jabat valodai, ko pieteikuma
iesniegSanas laikd piekritusi lietot ¢) apak$punkta
minéta dalibvalsts, ja biocidiem izdota Savienibas
atlauja.

2. Visu prasito izmainu apraksts.

3. Ja izmainas ir célonis vai sekas citam izmaipam tas pasas
atlaujas nosacijumos, apraksts par saistibu starp $im izmai-
nam.
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4. Visi attiecigie apliecinosie dokumenti, ar kuriem pierada, ka
ierosinatajam izmainam nebiis negativas ietekmes uz secina-
jumiem, kadi ieprieks izdariti par atbilstibu Regulas (ES) Nr.
5282012 19. vai 25. panta izklastitajiem nosacfjumiem.

5. Attieciga gadijuma atzinums, ko agentira izdevusi saskana ar
§is regulas 3. pantu.

II NODALA
DALIBVALSTU ATLAUTU BIOCIDU IZMAINAS
6. pants
Administrativu biocida izmainu pazinosanas procediira

1. Adaujas turétdjs vai vina parstavis vienlaikus visam attie-
cigajam dalibvalstim iesniedz pazinojumu, kas atbilst 5. pantam,
un katra no minétajam dalibvalstim nokarto maksu, kas maksa-
jama saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 80. panta 2.
punktu.

2. Neatkarigi no otras dalas pazinojumu iesniedz divpadsmit
ménesu laika péc izmainu ievieSanas.

Pazinojumu par izmainam, kas minétas $is regulas pielikuma 1.
sadalas 1. iedala, iesniedz pirms izmainu ieviesanas.

3. Ja viena no attiecigajam dalibvalstim nepiekrit izmainam
vai nav samaksata attiecigd maksa, minéta dalibvalsts 30 dienu
laika péc pazinojuma sapemsanas informé atlaujas turétaju vai
vina parstavi un citas attiecigas dalibvalstis par to, ka izmainas ir
noraiditas, un par noraidijjuma iemesliem.

Ja 30 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas attieciga dalib-
valsts nav izteikusies, ka nepiekrt, tiek uzskatits, ka minéta
dalibvalsts izmainam ir piekritusi.

4. Katra attieciga dalibvalsts, kas nav noraidijusi izmainas
saskana ar 3. punktu, attieciga gadijuma groza biocida atlauju
atbilstosi izmainam, par kuram panakta vienoSanas.

7. pants
Procediira attieciba uz nebiitiskim biocidu izmainam

1. Atlaujas turetajs vai vina parstavis vienlaikus visam attie-
cigajam dalibvalstim iesniedz pieteikumu, kas atbilst 5. pantam.

2. Katra attieciga dalibvalsts informé pieteikuma iesniedzéju
par maksu, kas maksajama saskana ar Regulas (ES) Nr.
528/2012 80. panta 2. punktu. Ja pieteikuma iesniedzéjs
maksu 30 dienu laikd nesamaksa, attieciga dalibvalsts noraida
pieteikumu un par to informé pieteikuma iesniedz&u un citas
attiecigas dalibvalstis. Péc maksas sanemsanas attieciga dalib-
valsts pienem pieteikumu un par to informé pieteikuma iesnie-
dz@ju, un norada piepemsanas datumu.

3. Atsauces dalibvalsts validé pieteikumu 30 dienu laika péc
ta pienemsanas, ja tas atbilst 5. panta noteiktajam prasibam, un
par to informé pieteikuma iesniedz&ju un attiecigas dalibvalstis.

Kas attiecas uz pirmaja dala minéto validaciju, atsauces dalib-
valsts neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbil-
stibas novértésanu.

Ja atsauces dalibvalsts uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta
informé pieteikuma iesniedzgu par to, kada papildinformacija
ir vajadziga, lai pieteikums bitu uzskatams par pilnigu, un
nosaka pienemamu terminu $is informacijas iesnieg$anai. Parasti
minétais termins neparsniedz 45 dienas.

Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc papildinformacijas
sanems$anas valide pieteikumu, ja iesniegta papildinformacija ir
pietickama, lai pieteikums varétu atbilst 5. panta noteiktajam
prasibam.

Atsauces dalibvalsts noraida pieteikumu, ja ta iesniedz€js
nesniedz prasito informaciju noteiktaja termina, un par noraidi-
jumu informé pieteikuma iesniedz&ju un attiecigas dalibvalstis.

4. Atsauces dalibvalsts 90 dienu laika péc pieteikuma valida-
cijas noveérté pieteikumu un sagatavo noveértéjuma zinojumu, un
nosiita attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam
savu novértéjuma zinojumu un, attiecigd gadijuma, biocida
raksturojuma parskatito kopsavilkumu.

5. Ja tiek konstatéts, ka noveértésanai ir vajadziga papildinfor-
macija, atsauces dalibvalsts ladz pieteikuma iesniedzéju noteikta
termina sniegt $adu informaciju. Periodu, kas minéts 4. punkta,
aptur no pieprasjuma nosiitiSanas datuma lidz informacijas
sanem$anas datumam. Pieteikuma iesniedz&jam noteiktais kopé-
jais termin$ nedrikst parsniegt 45 dienas, ja vien to neattaisno
pieprasito datu veids vai arkartéji apstakli.

Atsauces dalibvalsts noraida pieteikumu, ja ta iesniedzgjs
nesniedz prasito informaciju noteiktaja termina, un par noraidi-
jumu informé pieteikuma iesniedz&ju un attiecigas dalibvalstis.

6. Ja 45 dienu laikd péc novértéjuma zinojuma un, attieciga
gadijuma, biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma sanem-
Sanas attiecigas dalibvalstis saskana ar 10. pantu neizsakas, ka
nepiekrit, tiek uzskatits, ka minétas dalibvalstis ir piekritusas
novértgjuma zinojuma secindgjumiem un, attiecigda gadijuma,
biocida raksturojuma parskatitajam kopsavilkumam.

7. Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc vienosanas panak-
Sanas informé pieteikuma iesniedz&ju par vienoSanos un dara to
pieejamu Regulas (ES) Nr. 528/2012 71. panta minétaja Biocidu
registra. Atsauces dalibvalsts un katra attieciga dalibvalsts attie-
ciga gadijuma groza biocida atlaujas atbilsto$i izmainam, par
kuram panakta vieno$anas.
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8. pants
Procediira attieciba uz butiskam biocidu izmainam

1. Atlaujas turétajs vai vina parstavis vienlaikus visam attie-
cigajam dalibvalstim iesniedz pieteikumu, kas atbilst 5. pantam.

2. Katra attieciga dalibvalsts informé pieteikuma iesniedzéju
par maksu, kas maksajama saskana ar Regulas (ES) Nr.
528/2012 80. panta 2. punktu. Ja pieteikuma iesniedz€js
maksu 30 dienu laika nesamaksa, attieciga dalibvalsts noraida
pieteikumu un par to informeé pieteikuma iesniedz&u un citas
attiecigas dalibvalstis. Péc maksas sapemsSanas attieciga dalib-
valsts pienem pieteikumu un par to informé pieteikuma iesnie-
dz&u, un norada pienemsanas datumu.

3. Atsauces dalibvalsts validé pieteikumu 30 dienu laika péc
ta pienemsanas, ja tas atbilst 5. panta noteiktajam prasibam, un
par to attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un attiecigas
dalibvalstis.

Kas attiecas uz pirmaja dala minéto validaciju, atsauces dalib-
valsts neveic iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbil-
stibas novertésanu.

Ja atsauces dalibvalsts uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta
informé pieteikuma iesniedz&u par to, kada papildinformacija
ir vajadziga, lai validétu pieteikumu, un nosaka pienemamu
terminu minétas informacijas iesniegSanai. Parasti minétais
terming neparsniedz 90 dienas.

Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc papildinformacijas
sanemsanas validé pieteikumu, ja ta konstaté, ka iesniegta papil-
dinformacija ir pietickama, lai pieteikums varétu atbilst 5. panta
noteiktajam prasibam.

Atsauces dalibvalsts noraida pieteikumu, ja ta iesniedzgjs
nesniedz prasito informaciju noteiktaja termina, un par noraidi-
jumu informé pieteikuma iesniedz&ju un attiecigas dalibvalstis.

4. Atsauces dalibvalsts 180 dienu laika péc pieteikuma vali-
dacijas novérté pieteikumu un sagatavo novérté§juma zinojumu,
un nosiita attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam
savu novertéjuma zinojumu un, attiecigd gadijuma, biocida
raksturojuma parskatito kopsavilkumu.

5. Ja tiek konstatéts, ka novértésanai ir vajadziga papildinfor-
macija, atsauces dalibvalsts [adz pieteikuma iesniedzé&ju noteikta
termina sniegt $adu informaciju. Periodu, kas minéts 4. punkta,
aptur no pieprasjuma nositiSanas datuma lidz informacijas
sanemsanas datumam. Pieteikuma iesniedz&jam noteiktais kope-
jais termin$ nedrikst parsniegt 90 dienas, ja vien to neattaisno
pieprasito datu veids vai arkartéji apstakli.

Atsauces dalibvalsts noraida pieteikumu, ja ta iesniedzgjs
nesniedz prasito informaciju noteiktaja termina, un par noraidi-
jumu informé pieteikuma iesniedz&u un attiecigas dalibvalstis.

6. Ja 90 dienu laikd péc novértéjuma zinojuma un, attieciga
gadijuma, biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma sanem-
Sanas attiecigas dalibvalstis saskana ar 10. pantu neizsakas, ka

nepiekrit, tiek uzskatits, ka minétas dalibvalstis ir piekritusas
novértgjuma zinojuma secindgjumiem un, attieciga gadijuma,
biocida raksturojuma parskatitajam kopsavilkumam.

7. Atsauces dalibvalsts 30 dienu laika péc vienosanas panak-
§anas informé pieteikuma iesniedz&u par vienosanos, un
atsauces dalibvalsts un katra attieciga dalibvalsts attieciga gadi-
juma groza biocida atlaujas atbilsto$i izmainam, par kuram
panakta vienosanas.

9. pants

Biocidi, kas atlauti saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 26.
pantu

1. Jaatlauja ir pieskirta saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
26. pantu, atlaujas turétajs vai vina parstavis pazino katrai dalib-
valstij, kuras teritorija biocids ir darits pieejams, par pazinoju-
miem vai pieteikumiem, kas iesniegti atsauces dalibvalstij
saskana ar §is regulas 6., 7. vai 8. pantu.

2. Ja atsauces dalibvalsts ir piekritusi biocida raksturojuma
parskatitajam kopsavilkumam, atlaujas turétajs vai vipa parstavis
katrai dalibvalstij, kuras teritorija biocids ir darits pieejams,
iesniedz parskatito kopsavilkumu minétas dalibvalsts oficiala-
ja(-as) valoda(-as).

9.a pants

Procediira attieciba uz izmainam, kam jau piekritusas citas

dalibvalstis

1. Ja par administrativam izmainam jau panakta vienoSanas
viena vai vairakas dalibvalstis un atlaujas turétajs vélas panakt
tadas pasas administrativas izmainas vél cita attieciga dalibvalsti,
atlaujas turétajs vai vina parstavis attiecigajai papildu dalibvalstij
iesniedz pazinojumu saskana ar 6. panta 1. punktu

2. Ja par nebitiskam vai bitiskam izmainam jau panakta
vienosanas viena vai vairakas dalibvalstis un atlaujas turétajs
vélas panakt tadas paSas nebitiskas vai bitiskas izmainas vél
cita attieciga dalibvalsti, atlaujas turétajs vai vina parstavis attie-
cigajai papildu dalibvalstij iesniedz pieteikumu, kas atbilst 5.
panta prasibam.

3. Attieciga dalibvalsts informé pieteikuma iesniedz&u par
maksu, kas maksajama saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
80. panta 2. punktu. Ja pieteikuma iesniedzéjs to nesamaksa 30
dienu laika, attieciga dalibvalsts pieteikumu noraida un par to
informé pieteikuma iesniedz&ju un paréjas attiecigas dalibvalstis.
Péc maksas sanemsanas attieciga dalibvalsts pienem pieteikumu
un par to informé pieteikuma iesniedzgju, noradot pienemsanas
datumu.

4. Ja 45 dienu laika nebatisku izmainu gadijuma vai 90
dienu laika batisku izmainu gadjjuma péc pieteikuma pienem-
$anas dienas attieciga dalibvalsts saskana ar 10. pantu neizsakas,
ka nepiekrit, tiek uzskatits, ka ta ir piekritusi novértéjuma zino-
juma secinajumiem un, attieciga gadijuma, biocida raksturojuma
parskatitajam kopsavilkumam.
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5. Attieciga dalibvalsts 30 dienu laika péc 4. punkta minétas
piekriSanas par to informé pieteikuma iesniedz&u un attieciga
gadjjuma groza biocida atlauju atbilsto$i izmainam, par kuram
panakta vienosanas.

10. pants

Koordinacijas grupa, arbitraza un atkiape no savstarpéjas
atzisanas

1. Attieciga dalibvalsts saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
37. pantu var ierosinat atteikt atlaujas pieskirSanu vai pielagot
atlaujas noteikumus un nosacijumus.

2. Ja jautdgjumos, kas nav kads no 1. punkta minétajiem
jautdgjumiem, attiecigas dalibvalstis nepanak vienoSanos par
novértgjuma zinojuma secindjumiem vai, attieciga gadijuma,
par biocida raksturojuma parskatito kopsavilkumu saskana ar
7. panta 6. punktu vai 8. panta 6. punktu vai ja kada no
attiecigajam dalibvalstim saskana ar 6. panta 3. punktu ir iztei-
kusies, ka nepiekrit, atsauces dalibvalsts nodod jautdgjumu izska-
tidanai Regulas (ES) Nr. 528/2012 35. panta minétaja koordi-
nacijas grupa.

Ja attieciga dalibvalsts nepiekrit atsauces dalibvalstij, ta sniedz
visam attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam siku
izklastu par savas nostajas iemesliem.

3. $a panta 2. punktd minétajiem jautdjumiem, kuros valda
domstarpibas, pieméro Regulas (ES) Nr. 528/2012 35. un 36.
pantu.

III NODALA
KOMISIJAS ATLAUTU BIOCIDU IZMAINAS
11. pants
Administrativu biocida izmainu pazinosanas procediira

1. Atlaujas turétajs vai vina parstavis iesniedz agentirai pazi-
nojumu, kas atbilst 5. pantam, un samaksa Regulas (ES) Nr.
528/2012 80. panta 1. punkta a) apakSpunkta minéto maksu.

2. Neskarot otro dalu, minéto pazinojumu iesniedz divpad-
smit ménesu laika péc izmainu ieviesanas.

Pazinojumu par izmainam, kas minétas §is regulas pielikuma 1.
sadalas 1. iedala, iesniedz pirms izmainu ievieSanas.

3. Ja attieciga maksa ir samaksata, agentfira 30 dienu laika
péc pazinojuma sanemsanas sagatavo un iesniedz Komisijai atzi-
numu par ierosinatajam izmainam.

4. Ja 30 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas attieciga
maksa nav samaksata, agentiira noraida pieteikumu un par to
informé pieteikuma iesniedzgju.

Agentiiras lémumus, kas pienemti atbilstigi $im punktam, ir
iespgjams parstdzet saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 77.
pantu.

5. Agentlira informé pieteikuma iesniedzgju par savu atzi-
numu un attiecigd gadjjuma prasa picteikuma iesniedz&jam
iesniegt biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma projektu
visas Savienibas oficialajas valodas.

6.  Agentiira 30 dienu laika péc sava atzinuma iesniegSanas
Komisijai attieciga gadijuma nosita tai Regulas (ES) Nr.
528/2012 22. panta 2. punktd minéto biocida raksturojuma
parskatito kopsavilkumu visas Savienibas oficialajas valodas.

12. pants
Procediira attieciba uz nebitiskam biocidu izmainam

1. Ataujas turétdjs vai vina parstavis iesniedz agentirai
pieteikumu, kas atbilst 5. pantam.

2. Agentiira informé pieteikuma iesniedz&u par maksu, kas
maksajama saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 80. panta 1.
punkta a) apak$punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedzgjs to nesamaksa 30 dienu laika. Ta par to informé
pieteikuma iesniedzgju.

Péc maksas sanemsanas agentiira pienem pieteikumu un par to
informé pieteikuma iesniedzgju.

Agentiiras 1émumus, kas pienemti atbilstigi $im punktam, ir
iespéjams parsidzét saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 77.
pantu.

3. Agentiira validé pieteikumu 30 dienu laika péc ta sanem-
Sanas dienas, ja tas atbilst 5. panta noteiktajam prasibam.

Kas attiecas uz pirmaja dala minéto validaciju, agentiira neveic
iesniegto datu vai pamatojumu kvalitates vai atbilstibas nover-
téSanu.

Ja agentiira uzskata, ka pieteikums ir nepilnigs, ta informé
pieteikuma iesniedzéju par to, kada papildinformacija ir vaja-
dziga, lai pieteikums bitu uzskatams par pilnigu, un nosaka
pienemamu terminu $is informacijas iesniegSanai. Parasti miné-
tais termin$ neparsniedz 45 dienas.

Agentira 30 dienu laika péc papildinformacijas sapemsanas
validé pieteikumu, ja ta konstaté, ka iesniegta papildinformacija
ir pietickama, lai pieteikums varétu atbilst 5. panta noteiktajam
prasibam.

Agentiira noraida pieteikumu, ja ta iesniedzgjs prasito informa-
ciju neiesniedz noteiktaja termina, un informé par to pieteikuma
iesniedzéju. Sados gadijumos dalgji atlidzina maksu, kas samak-
sata saskapa 2. punktu.

Agentiiras lémumus, kas pienemti atbilstigi $im punktam, ir
iesp&jams parsidzet saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 77.
pantu.

4. Agentira 90 dienu laika péc deriga pieteikuma piepem-
$anas sagatavo un iesniedz Komisijai atzinumu par ierosinatajam
izmainam. Ja atzinums ir labveéligs, agentira norada, vai ierosi-
nato izmainu dé] bitu jagroza atlauja.

Agentira informé pieteikuma iesniedzgju par savu atzinumu un
dara to pieejamu Regulas (ES) Nr. 528/2012 71. panta minétaja
Biocidu registra, un attieciga gadijuma prasa pieteikuma iesnie-
dz€jam iesniegt biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma
projektu visas Savienibas oficialajas valodas.
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5. Ja tiek konstatéts, ka novertéSanai ir vajadziga papildinfor-
macija, agentlra lidz pieteikuma iesniedz&u noteikta termina
iesniegt 3adu informaciju. Periodu, kas minéts 4. punkta, aptur
no pieprasjuma nositi§anas datuma lidz informacijas sanem-
Sanas datumam. Pieteikuma iesniedz&am noteiktais kopgjais
termin$ nedrikst parsniegt 45 dienas, ja vien to neattaisno
pieprasito datu veids vai arkartéji apstakli.

6. Agentiira 30 dienu laika péc sava atzinuma iesniegSanas
Komisijai attiecigd gadijuma nosiita tai Regulas (ES) Nr.
528/2012 22. panta 2. punkta minéto biocida raksturojuma
parskatito kopsavilkumu visas Savienibas oficialajas valodas.

13. pants
Procediira attieciba uz butiskam biocidu izmainam

1. Atlaujas turetajs vai vipa parstavis iesniedz agentirai
pieteikumu, kas atbilst 5. pantam.

2. Agentiira informé pieteikuma iesniedz&ju par maksu, kas
maksdjama saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 80. panta 1.
punkta a) apak$punktu, un noraida pieteikumu, ja pieteikuma
iesniedzgjs to nesamaksa 30 dienu laika. Ta par to informé
pieteikuma iesniedz&ju un dalibvalsts kompetento iestadi, kas
minéta 5. panta 1. punkta d) apak$punkta (turpmak “kompe-
tenta iestade, kas veic novértésanu”).

Péc maksas sanemsanas agentiira piepem pieteikumu un par to
informé pieteikuma iesniedzgju un kompetento iestadi, kas veic
noveértésanu.

Agentiras lémumus, kas piepemti atbilstigi $im punktam, ir
iespgjams parsiidzét saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 77.
pantu.

3. Kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, validé pietei-
kumu 30 dienu laika no briza, kad agentiira ir pienémusi pietei-
kumu, ja tas atbilst 5. panta noteiktajam prasibam.

Kas attiecas uz pirmaja dald minéto validaciju, kompetenta
iestade, kas veic novertésanu, nevérté iesniegto datu vai pama-
tojumu kvalitati vai atbilstibu.

Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 15 dienu laikd no
briza, kad agentira ir piepémusi pieteikumu, informé pietei-
kuma iesniedz&ju par maksu, kas maksajama saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 80. panta 2. punktu, un noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs to nesamaksa 30 dienu laika.

4. Ja kompetenta iestade, kas veic noveértéSanu, uzskata, ka
pieteikums ir nepilnigs, ta informé pieteikuma iesniedzgu par
to, kada papildinformacija ir vajadziga, lai pieteikums bitu
uzskatams par pilnigu, un nosaka pienemamu terminu minétas
informacijas iesniegSanai. Parasti minétais termin3 neparsniedz
90 dienas.

Kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, 30 dienu laika péc
papildinformacijas sanemsanas valide pieteikumu, ja ta secina,

ka iesniegta papildinformacija ir pietickama, lai pieteikums
vartu atbilst 5. panta noteiktajam prasibam.

Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, noraida pieteikumu,
ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasito informaciju neiesniedz
noteiktaja termina, un par noraidjjumu informé pieteikuma
iesniedzéju un agentiiru. Sados gadijumos dalgji atlidzina maksu,
kas samaksata saskana 2. punktu.

5. Kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 180 dienu laika
péc pieteikuma valideSanas noverté to un nosiita agentirai
noveértéjuma zinojumu un sava novertéjuma secinajumus, attie-
ciga gadijuma ari biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma
projektu.

Pirms secindjumu nosiitisanas agentiirai kompetenta iestade, kas
veic novértéSanu, pieteikuma iesniedz&jam dod iesp&ju 30 dienu
laika iesniegt rakstiskus komentarus par novérté$ana izdarita-
jlem secinajumiem. Kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
galigaja novértéjuma pienacigi nem véra minétos komentarus.

6. Ja tiek konstatéts, ka pieteikuma novértésanai ir vajadziga
papildinformacija, kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
pieteikuma iesniedz&am pieprasa noteikta termipa iesniegt
§adu informaciju un par to informé agentiru. Periodu, kas
minéts 5. punktd, aptur no pieprasijuma nositidanas datuma
lidz informacijas sanemsanas datumam. Pieteikuma iesniedzéjam
noteiktais kopgjais termins nedrikst parsniegt 90 dienas, ja vien
to neattaisno pieprasito datu veids vai arkartgji apstakli.

7. Agenttira 90 dienu laika péc novérté$ana izdarito secina-
jumu sapemsanas sagatavo un iesniedz Komisijai atzinumu par
ierosinatajam izmainam. Ja atzinums ir labvéligs, agentiira
norada, vai ierosinato izmainu dé] batu jagroza atlauja.

Agentiira informé pieteikuma iesniedzgju par savu atzinumu un
attieciga gadijuma prasa pieteikuma iesniedzéjam iesniegt
biocida raksturojuma parskatita kopsavilkuma projektu visas
Savienibas oficialajas valodas.

8.  Agentira 30 dienu laika péc sava atzinuma iesniegSanas
Komisijai attiecigd gadjjuma nosita Komisijai Regulas (ES) Nr.
528/2012 22. panta 2. punkta minéta biocida raksturojuma
parskatita kopsavilkuma projektu visas Savienibas oficialajas
valodas.

IV NODALA
IZMAINU IEVIESANA
14. pants
Administrativas biocidu izmainas

1. Administrativas izmainas, kas minétas pielikuma 1. sadalas
2. iedala, drikst ieviest jebkura laika pirms 6. un 11. panta
noteikto procediiru pabeigsanas.
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Administrativas izmainas, kas minétas pielikuma 1. sadalas 1.
iedala, drikst ieviest ne agrak ka diena, kad dalibvalsts vai — ja
izmainas attiecas uz biocidu, kam izdota Savienibas atlauja, —
Komisija neparprotami piekrit izmainam, vai 45 dienas péc tam,
kad ir sanemts pazinojums, kas iesniegts saskana ar 6. vai 11.
pantu, atkariba no ta, kur§ termins iestajas agrak.

2. Ja vienu no 1. punktd minétajam izmaindm noraida,
atlaujas turétdjs partrauc piemérot attiecigo izmainu 30 dienu
laika péc tam, kad ir pazinots attiecigo dalibvalstu l[emums vai —
ja izmainas attiecas uz biocidu, kam izdota Savienibas atlauja, —
Komisijas lémums.

15. pants
Nebiitiskas izmainas

1. Ja sanemts labveligs agentiiras atzinums, Savienibas atlauta
biocida nebitiskas izmainas drikst ieviest jebkura laika péc tam,
kad agentiiras atzinums darits pieejams Biocidu registra saskana
ar 12. panta 4. punktu.

2. Ja Komisija noraida nebatiskas biocida izmainas saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 50. panta 2. punktu, atlaujas turétajs
partrauc piemérot ierosinatas izmainas 30 dienu laika péc
Komisijas lémuma pazino$anas.

3. Dalibvalstu atlauta biocida nebitiskas izmainas var ieviest

jebkura laika péc tam, kad atsauces dalibvalsts vienosanos dari-
jusi pieejamu Biocidu registra saskana ar 7. panta 7. punktu.

16. pants
Biitiskas izmainas

Bitiskas izmainas drikst ieviest tikai péc tam, kad attiecigas
dalibvalstis vai — ja izmainas attiecas uz biocidu, kam izdota
Savienibas atlauja, — Komisija ir piekritusi izmainam un, attie-
ciga gadijuma, ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 50. panta 2.
punktd minéto lémumu ir grozijusi lémumu, ar kuru pieskirta
atlauja.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
17. pants
Izmainu ievieSanas pastaviga uzraudziba

Ja ta pieprasijusi dalibvalsts, agentiira vai Komisija un lai varétu
uzraudzit biocidus, kas jau ir laisti tirgfli, atlaujas turétaji neka-
vEjoties sniedz pieprasitajai iestadei visu informaciju, kas saistita
ar konkrétu izmainu ievieSanu.

18. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2013. gada 1. septembra.

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

Briselé, 2013. gada 18. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

BIOCIDU IZMAINU KLASIFIKACIJA

1. SADALA
Administrativas biocidu izmainas

Administrativas biocida izmainas ir izmainas, péc kuram ikvienas izmainas spéka esosa atlauja, visticamak, bas tikai
administrativas izmainas Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta aa) apakSpunkta nozimé.

1. [EDALA
Administrativas biocidu izmainas, pirms kuru ievieSanas vajadzigs iepriekSejs pazinojums
Administrativas biocida izmainas, pirms kuru ievieSanas vajadzigs iepriek3éjs pazinojums, ir administrativas izmainas, par

kuram ir svarigi zinat kontroles un noteikumu izpildes vajadzibam. Sadas izmainas ietver turpmakaja tabula noraditas
izmainas, ja ir izpilditi taja minétie nosacijumi.

Biocida nosaukums

1. Biocida nosaukuma izmainas, ja nepastav risks, ka to var sajaukt ar citu biocidu nosaukumiem

2. Biocida nosaukuma pievienoSana, ja nepastav risks, ka to var sajaukt ar citu biocidu nosaukumiem

Atlaujas turétajs

3. Atlaujas nodoana jaunam turétajam, kas veic uznéméjdarbibu Eiropas Ekonomikas zona (EEZ)

4. Atlaujas turétdja nosaukuma vai adreses izmainas, ja atlaujas turétajs palick EEZ

Aktivas(-o) vielas(-u) raZotajs(-i)

5. Jauna aktivas vielas raZotaja pievieno$ana vai ta identitates vai raZosanas vietas vai procesa izmainas, ja
agentiira saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 54. pantu ir noteikusi tehnisko ekvivalenci vielam, kas ir
no diviem raZotdjiem, raZoSanas vietam un procesiem, un razotdjs vai importétdjs ir ieklauts saraksta
saskana ar Regulas (ES) Nr. 5282012 95. panta 2. punktu

Biocidu saime

6. Biocidu saimes atlauja, kas attiecas uz vairakiem atlautiem biocidiem, kuri atbilst saskana ar Direktivu
98/8/EK noteikta pamatsastava specifikacijam, saskana ar tadiem pasiem nosacjjumiem

2. IEDALA
Administrativas biocidu izmainas, par kuram var pazinot péc to ievieSanas

Administrativas biocida izmainas, par kuram var pazinot péc to ievieSanas, ir administrativas izmainas, par kuram nav
svarigi zinat kontroles un noteikumu izpildes vajadzibam. Sadas izmainas ietver turpmakaja tabula noraditas izmainas, ja
ir izpilditi taja minétie nosacijumi.

Atlaujas turétajs

1. Citu atlaujas turétaja administrativo datu izmainas, kas neskar nosaukumu un adresi

Biocida formulators(-i)

2. Biocida formulatora nosaukuma, administrativo datu vai sintézes vietas izmainas, ja biocida sastavs un
sintézes process nemainas
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3. Biocida sintézes vietas vai formulatora svitrosana

4. Biocida formulatora pievienosana, ja biocida sastavs un sintézes process nemainas

Aktivas(-o) vielas(-u) raZotajs(-i)

5. Aktivas vielas razotaja nosaukuma vai administrativo datu izmainas, ja razoanas vieta un process
nemainas un razotdjs paliek ieklauts saraksta saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 2. punktu

6. Aktivas vielas razotaja vai razosanas vietas svitro$ana

LietoSanas nosacijumi

7. Precizétas lietoSanas instrukcijas, ja mainas tikai instrukcijas formul&jums, nevis saturs

8. Konkrétas norades, pieméram, konkréta mérkorganisma vai specifiska lietojuma, svitrosana

9. Lietotaju kategorijas svitrosana

10. Tadas mérierices vai ievadiSanas ierices pievienoSana, aizstasana vai modificéSana, kas nav batiska riska

novértéjumam un netiek uzskatita par riska mazinasanas pasakumu

Klasifikacija un markéjums

11. Klasifikacijas un markéuma izmainas, ja tas attiecas tikai uz to, kas vajadzigs, lai izpilditu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (!) jaunas piemérojamas prasibas

() OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.

2. SADALA
Nebiitiskas biocidu izmainas

Nebitiskas biocida izmainas ir izmainas, péc kuram ikvienas izmainas spéka esosa atlauja, visticamak, bas nebatiskas
izmaipas Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta ab) apakSpunkta nozimé, jo paredzams, ka biocida izmainas
neietekmés secindjumus attieciba uz minétas regulas 19. vai 25. panta nosacijumu ievérosanu. Sadas izmainas ietver
turpmakaja tabula noraditas izmainas, ja ir izpilditi taja minétie nosacfjumi.

Sastavs
1. Biocida apzinati ieklautas neaktivas vielas koncentracijas palielinasana vai samazinasana, pievienoSana,
svitro§ana vai aizstasana, ja:
— neaktiva viela, kura pievienota vai kuras koncentracija palielinata, nav viela, kas rada bazas,
— svitrojot neaktivo vielu vai samazinot tas koncentraciju, nepalielina aktivas vielas vai tadas vielas
koncentraciju, kas rada bazas,
— paredzams, ka biocida fizikali kimiskas ipasibas un glabasanas laiks nemainsies,
— paredzams, ka risks un iedarbibas raksturojums nemainisies,
— paredzams, ka nebiis vajadzigs jauns kvantitativais riska noveértéjums
2. Atlautaja diapazona neietilpstosas biocidu saimé apzinati ieklautas neaktivas vielas koncentracijas palie-

linasana, samazinasana, $adas vielas pievienoSana vai svitroSana, vai aizstaSana, ja:

— neaktiva viela, kura pievienota vai kuras koncentracija palielinata, nav viela, kas rada bazas,

— svitrojot neaktivo vielu vai samazinot tas koncentraciju, nepalielina aktivas vielas vai tadas vielas
koncentraciju, kas rada bazas,

— biocidu saimes biocidu fizikali kimiskas ipasibas un glabasanas laiks nemainisies,

— paredzams, ka risks un iedarbibas raksturojums nemainisies,

— paredzams, ka nebis vajadzigs jauns kvantitativais riska noveértéjums

LietoSanas nosacijumi

3. Lietosanas instrukcijas izmainas, ja tas nepasliktina ekspoziciju

4. Tadas mérierices vai ievadiSanas ierices pievienoSana, aizstaSana vai modificéSana, kas ir batiska riska

novértéjumam un tiek uzskatita par riska mazinasanas pasakumu, ja:

— jauna ierice precizi nodrosina attieciga biocida vajadzigo devu saskana ar apstiprinatajiem lietoSanas
nosacijumiem,

— jauna ierice ir saderiga ar biocidu,

— paredzams, ka izmainas nepasliktinas ekspoziciju
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Glabasanas laiks un glabasanas apstakli

5. Glabasanas laika izmainas

6. Glabasanas apstaklu izmainas

Iepakojuma izmeérs

7. lepakojuma izméra diapazona izmainas, ja:

— jaunais diapazons ir saderigs ar devu un lietodanas instrukcijam, kas apstiprinatas biocida raksturo-
juma kopsavilkuma,

— lietotaju kategorija nemainas,

— tiek pieméroti tadi pasi riska mazinasanas pasakumi

3. SADALA
Biitiskas biocidu izmainas

Bitiskas biocida izmainas ir izmainas, péc kuram ikvienas izmainas spéka esosa atlauja, visticamak, bis batiskas izmainas
Regulas (ES) Nr. 5282012 3. panta 1. punkta ac) apakspunkta nozimé, jo paredzams, ka biocida izmainas ietekmés
secindjumus attieciba uz minétas regulas 19. vai 25. panta nosacfjumu ievérosanu.
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