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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1896/2000
(2000. gada 7. septembris)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK par biocidajiem produktiem 16. panta
2. punkta minétas programmas pirmo posmu

(Teksts attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
16. februara Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laisanu
tirgd ('), un jo Ipasi tas 16. panta 2. punktu,

ta ka:

ey

levérojot Direktivu 98/8/EK (turpmak “Direktiva”),
jauzsak darba programma un japarskata visas
2000. gada 14. maija jau tirgli eso$o biocido produktu
aktivas vielas (turpmak “esosas aktivas vielas”).

Parskates programmas pirmais posms paredz dot Komi-
sijai iesp€ju identificét biocido produktu esosas aktivas
vielas un izraudzities tas, kas bitu jaizveérte varbatéjai
ieklausanai Direktivas I, IA vai IB pielikuma. Paredzot
lielu to esoSo aktivo vielu skaitu, kas uzskatamas par
piemérotam $adai ieklausanai, vajadziga informacija, lai
noteiktu prioritates parskates programmas nakamajam
posmam, ko plano uzsakt 2002. gada.

Janosaka razotaju, formulatoru, dalibvalstu un Komisijas
savstarp&jas attiecibas, ka ari katras puses pienakumi,
istenojot parskates programmu.

Veicot eso$o aktivo vielu visaptverosu uzskaitijumu, biitu
skaidri janosaka to identificésanas procedira, saskana ar
kuru visi razotdji iesniedz Komisijai informaciju par
biocido produktu esosajam aktivajam vielam. Formulato-
riem arl bitu jadod iespgja identificét esosas aktivas
vielas.

Biitu janosaka pazinoSanas procediira, saskana ar kuru
razotajiem un formulatoriem ir tiesibas informét Komi-
siju par savu ieinteresétibu panakt viena vai vairakos
konkrétos produktu tipos ietilpstoso esoso aktivo vielu
eventualo ieklausanu direktivas I, A vai IB pielikuma, ka
arl par savu appemsanos iesniegt visu vajadzigo informa-
ciju, kas Jautu pienacigi izvertét attiecigo aktivo vielu un
pienemt par to lemumu.

(') OVL 123,24.4.1998., 1. Ipp.

(6)

Informacijai, ko sniedz reizé ar pazinojumu par akt-
vajam vielam, jabat saistitai ar vienu vai vairakiem
konkrétiem produktu tipiem vai produktu tipu apaks-
grupam un jaatbilst tam minimumam, kas vajadzigs
prioritasu noteikSanai.

Dalibvalstim jadod iespéja izradit interesi par to svari-
gako esoSo aktivo vielu ieklausanu Direktivas I vai 1A
pielikuma, kuras nav pieteikusi nedz razotaji, nedz
formulatori. Dalibvalstim, kas izradijusas $adu interesi,
javeic visi iesniedzéja pienakumi.

Esosas aktivas vielas, kas pieteiktas vienam vai vairakiem
produktu tipiem, batu jaatstdj tirgd, ievérojot Direktivas
16. panta 1. punktu, saistiba ar Siem pieteiktajiem
produktu tipiem lidz datumam, kur§ janosaka lémuma
par $a produktu tipa aktivas vielas ieklausanu vai neie-
klausanu Direktivas I vai IA pielikuma.

Par eso$ajam aktivajam vielam, kas nav pieteiktas saistiba
ar konkrétiem produktu tipiem, lémums japienem
saskana ar Direktivas 28. panta 3. punkta izklastito
kartibu, noradot, ka $is vielas nevar ieklaut Direktivas I
vai IA pielikuma tiem produktu tipiem, uz kuriem
attiecas parskates programma. Sadam esoSajam akti-
vajam vielam un biocidajiem produktiem, kas satur 3is
vielas, biitu japieméro pienacigs parejas laiks.

Aktivajam vielam, kas nav identificétas $aja regula
paredzétaja termina, ka ari tas saturo$ajiem biocidajiem
produktiem péc esoSo aktivo vielu saraksta sastadiSanas
vairs nebiitu jaatlauj piemérot parejas laiku.

Nemot véra to, ka parejas latka posmam noteikts
10 gadu termin$ un ka pilnas dokumentacijas savaksana
prasa laiku, nevajadzétu novilcinat pirmo izvértéjamo
eso$o aktivo vielu identificésanu lidz bridim, kad bds
noteiktas vispargjas prioritates. Lai sekmigi Istenotu
Direktivu, batu ieteicams uzsakt esoSo aktivo vielu
izvértéSanu tiem produktu tipiem, par kuriem jau
uzkrata pieredze.
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(15)

Ir zinams, ka dazas no koksnes konservantos izmantoja-
majam esosajam aktivajam vielam, kuras Kopiena lieto
lielos daudzumos, potenciali apdraud cilvekus un vidi.
Vajadziba izveidot saskanotu koksnes konservantu tirgu
bijis viens no galvenajiem iemesliem, pienemot $o Direk-
tivu. Nemot vera dazas dalibvalstis pastavosas normas, ir
uzkrata vajadziga pieredze koksnes konservantu novér-
téSana. Daudzas dalibvalstis uzkrata pieredze attieciba uz
rodenticidiem. So divu konkréto produktu tipu esosas
aktivas vielas tadé] batu jaieklauj novértgjamo esoso
aktivo vielu pirmaja saraksta.

Pirmo aktivo vielu izvérteSana batu ari jaizmanto,
uzkrajot pieredzi attiecba uz riska novértejuma
procediiru un analiz€jot pieprasito datu pamatotibu, lai
panaktu adekvatu riska novértéjumu. Viens no uzdevu-
miem ir parliecinaties, ka riska noveértéjums tiek veikts
ekonomiski efektivi. Saja noliika iesniedzgji japamudina
sniegt informaciju par pilnas dokumentacijas savaksanas
izmaksam. Sie dati reizé ar attiecigiem ieteikumiem jaie-
klauj Direktivas 18. panta 5. punkta minétaja zinojuma.
Tomér tas nedrikst kavét datiem vai procediram izvir-
zito prasibu ieprieks$¢ju groziSanu.

Lai izvairitos no darbu dublésanas, it ipasi eksperimentos
ar mugurkaulniekiem, batu japienem ipasi noteikumi,
kas mudinatu razotajus rikoties kopigi, jo ipasi iesnie-
dzot kolektivus pazinojumus un dokumentaciju.

Nosakot prioritates nakamajam parskates programmas
posmam, jaapsver nepiecieSsamiba pievérsties eso$o
aktivo vielu iesp&jamai iedarbibai, tam tie$i vai netiesi
iesaistoties baribas kédeé.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocido
produktu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Piemeérosanas joma

Si regula formulé noteikumus Direktivas 16. panta 2. punkta
minétas darba programmas pirma posma izstradei un izpildei,
veicot to visu 2000. gada 14. maija tirgdi jau eso$o aktivo vielu
sistematisku parbaudi, kas ir biocido produktu aktivas vielas
(turpmak “parskates programma”).

2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro Direktivas 2. panta minétas definicijas.

Pieméro ar $adas definicijas:

a)

=

(a)
~

&

“eso$a aktiva viela” ir aktiva viela, kas ka biocida produkta
aktiva viela bijusi tirg pirms 2000. gada 14. maija nolaka,
kas nav Direktivas 2. panta 2. punkta ¢) un d) apak$punkta
mineétais;

“razotajs” nozime:

— ja aktiva viela razota Kopiena un laista tirgti, §is aktivas
vielas izgatavotaju vai Kopiena registrétu personu, ko
izgatavotajs iecélis par savu vienigo parstavi saskana ar
§is regulas mérkiem,

— ja aktiva viela razota arpus Kopienas, Kopiena registrétu
personu, ko §is aktivas vielas izgatavotajs iecélis par savu
vienigo parstavi saskanpa ar $is regulas mérkiem, vai, ja
$ada persona nav iecelta, $is aktivas vielas importétaju
Kopiena,

— ja biocidais produkts razots arpus Kopienas, Kopiena
registrétu personu, ko 32 biocida produkta izgatavotajs
iecélis par savu vienigo parstavi saskana ar $is regulas
meérkiem, vai, ja $ada persona nav iecelta, 32 biocida
produkta importétaju Kopiena;

ja biocidais produkts razots Kopiena, “formulators” nozimé
§a biocida produkta izgatavotdju vai Kopiena registrétu
personu, ko izgatavotajs iecélis par savu vienigo parstavi
saskana ar $is regulas mérkiem;

aktivas vielas “identificéSana” nozimé I pielikuma minétas
informacijas iesniegSanu Komisijai. Persona vai razotajuf
formulatoru asociacija, kas veic identificésanu, ir “identifika-
tors”;

aktivas vielas “pazino$ana” nozimé II pielikuma minétas
informacijas iesniegSanu Komisijai. Pazinojuma iesniedzgjs ir
“iesniedzéjs”.

lesniedzgjs var biit:

— razotajs vai formulators, kas iesniedzis pazinojumu
saskana ar 4. vai 8. pantu,

— Kopiena registréta razotaja(-u) un/vai formulatora(-u)
asociacija, ko razotaji unfvai formulatori izraudzijusies,
pildot $is regulas noteikumus, kura iesniegusi kopigu
pazinojumu saskana ar 4. vai 8. pantu.
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3. pants
EsoSo aktivo vielu identificéSana

1. Ikviens esodas aktivas vielas razotajs, ja ta laista tirgd
izmantosanai biocidajos produktos, identificé $o aktivo vielu,
iesniedzot Komisijai I pielikuma minéto informaciju par aktivo
vielu, kas jasanem ne veélak ka 18 ménesu laika péc sis regulas
stasanas spéka. ST prasiba neskar eso$as aktivas vielas, kas
vienas pasas vai biocido produktu sastava vairs nav tirgli péc
2000. gada 13. maija.

Jebkurs formulators var identificét esoso aktivo vielu saskana ar
pirmo apak$punktu, iznemot I pielikuma 5. un 6. punkta
prasibas.

Nosiitot $o informaciju, iesniedzgjs izmanto Ipasu program-
matiiru, kas bez maksas pieejama Komisija.

Dalibvalstis var pieprasit to teritorija registrétiem identifikato-
riem vienlaicigi nostit savam kompetentajam iestadém to pasu
informaciju, kas iesniegta Komisijai.

2. Razotdjs vai formulators, kas pazino par eso$o aktivo
vielu saskana ar 4. pantu, atseviski neveic $is aktivas vielas
identificéSanu saskana ar $a panta 1. punktu.

3. Darba dokumentu, kas satur nepilnu iesp&amo esoSo
aktivo vielu sarakstu, Komisija ievieto sava Interneta majas lapa,
ka arT dara to pieejamu uz papira dalibvalstu kompetentajas
iestadés ne vélak ka 30 dienu laika péc §is regulas staSanas
speka.

4. pants
Eso$o aktivo vielu pazinosana

1. Razotdji, formulatori un asociacijas, kas vélas pieteikt
ieklausanai Direktivas I vai IA pielikuma kadu eso$o aktivo
vielu, kura ir viena vai vairaku produktu tipu sastava, pazino
par $o aktivo vielu Komisijai, iesniedzot $is regulas II pielikuma
minéto informaciju, kas tai jasanem ne velak ka 18 menesu
laika péc $is regulas stasanas spéeka.

Ja vien formulatoram vai razotajam ir zinas par cita iesniedzéja
varbiitéju nodomu pazinot to pasu aktivo vielu, viniem japie-
liek visas iesp&jamas piles, lai pilniba vai dalgji iesniegtu
kopigu pazinojumu, tadéjadi lidz minimumam ierobezojot
eksperimentus ar dzivniekiem.

Nosiitot pazinojumu, iesniedzgjs izmanto Ipagu programmatiiru
(IUCLID), ko bez maksas piedava Komisija.

Dalibvalstis var pieprasit to teritorija registrétiem iesniedzéjiem
vienlaicigi nositit savam kompetentajam iestadém to pasu
informaciju, kas iesniegta Komisijai

2. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim parbauda, vai iesnieg-
tais pazinojums atbilst 1. punkta prasibam.

Ja pazinojums atbilst $im prasibam, Komisija to akcepte.

Ja pazinojums neatbilst $im prasibam, Komisija pieskir
iesniedz€jam 30 dienu laiku, lai pabeigtu vai izlabotu pazino-
jumu. Ja, beidzoties 30 dienu terminam, pazinojums joprojam
neatbilst $§im prasibam, Komisija informé iesniedzéju, ka
pazinojums ir noraidits un paskaidro iemeslus.

Ja pazinojumu noraida, iesniedzgjs 30 dienu laika var lagt
Komisiju pienemt lémumu saskana ar Direktivas 28. panta
3. punkta noteikto kartibu.

3. Ja Komisija pazinojumu akceptg, iesniedzéjs nodod Komi-
sijai visu informaciju un datus, kas vajadzigi esoso aktivo vielu
izveérteanai saistiba ar iespéjamo ieklausanu Direktivas I vai 1A
pielikuma parskates programmas otra posma gaita.

4. lesniedzgjs var atsaukt savu pazinojumu vienigi tad, ja So
atsaukumu  attaisno objektivas izmainas pazinojuma piene-
mumos. lesniedz&js par to talit informé Komisiju, noradot
iemeslus. Ja Komisija piepem atsaukumu, uz iesniedzgju vairs
neattiecas 3. punkta izklastita prasiba.

Ja atsaukums tiek noraidits, iesniedzéjs 30 dienu laika var lagt
Komisiju pienemt lémumu saskana ar Direktivas 28. panta
3. punkta paredzéto kartibu.

Saskana ar Direktivas 28. panta 3. punktd noteikto kartibu
pienem lémumu neieklaut Direktivas I vai IA pielikuma aktivo
vielu, attieciba uz kuru pazinojums ir atsaukts un cits pazino-
jums nav piepemts, no ka izriet §is regulas 6. panta 3. punkta
minétas sekas.

Ja rodas neatbilstiba $3 panta 3. punkta prasibam saistiba ar
jebkuru produktu tipu, var piepemt lémumu saskana ar Direk-
tivas 28. panta 3. punkta noteikto kartibu, no ki izriet §is
regulas 6. panta 3. punktd minétie nosacijumi attieciba uz So
aktivo vielu laiSanu tirgai citu produktu tipu sastava saskana ar
Direktivas V pielikumu.

5. pants

Dalibvalstu ieinteresétibas izpausme

1. Komisija pazino dalibvalstim visu to aktivo vielu sarakstu,
kas saskapa ar 3. vai 4. pantu identificétas ka esosas aktivas
vielas, noradot tas, par kuram saskana ar 4. panta 1. punktu
iesniegts un pienemts pazinojums Komisija.
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2. Tris ménesu laika péc 1. punktd minéta saraksta sanem-
Sanas un saskapa ar 3. panta 1. punkta noteikto kartibu
dalibvalstis var papildus veikt eso$o aktivo vielu identificé$anu.

3. Tris méneu laika péc 1. punkta minéta saraksta sanem-
Sanas dalibvalstis var atseviski vai kopigi izteikt interesi par
kadas esodas aktivas vielas varbiitéju ieklausanu Direktivas I vai
IA pielikuma, ja ta ir aktiva viela tadu produktu tipu sastava,
kuros tas izmantoSanu dalibvalsts uzskata par loti svarigu, jo
ipasi no cilvéku veselibas vai vides aizsardzibas viedokla un
attieciba uz kuru Komisija pazinojumu nav pienémusi.

Uzskata, ka, izradot $adu interesi, dalibvalsts appemas veikt
Direktiva noteiktos iesniedzéja pienakumus, un aktivo vielu bez
pieteikSanas ieklauj 6. panta 1. punkta b) apak$punkta mine-
taja saraksta saskana ar $is regulas 4. panta 1. punktu.

6. pants

Identificésanas un pazinosanas sekas

1. Saskand ar Direktivas 28. panta 3. punktd noteikto
kartibu pienem regulu, kas ietver:

a) to esoSo aktivo vielu visaptvero$u sarakstu, kas laistas tirgdi
izmantosanai biocidajos produktos un kam vismaz viena
identificeSana veikta atbilstigi 3. panta 1. punkta vai
5. panta 2. punkta prasibam, vai lidzvertigu informaciju,
kas pievienota iesniegtajam pazinojumam saskana ar
4. panta 1. punktu, un

b) to esofo aktivo vielu visaptvero$u sarakstu, kas jaizvérte
parskates programmas otraja posma un kas satur $Is eso$as
aktivas vielas:

i) attieciba uz kuram Komisija pienémusi vismaz vienu
pazinojumu saskana ar 4. panta 1. punktu vai 8. panta
1. punktu vai

ii) kuras dalibvalstis noradijusas saskana ar 5. panta
3. punktu, vai

iii) par kuram péc noradiSanas saskana ar 8. panta 3. vai
4. punktu dalibvalstis piekritusas atseviski vai kopigi
piegadat vajadzigos datus, lai tas izvértétu varbitéjai
ieklausanai  Direktivas 1B pielikuma  parskates
programmas otraja posma.

Sos sarakstus elektroniskaja forma Komisija dara pieejamus
atklatibai.

2. Neierobezojot Direktivas 16. panta 1., 2. vai 3. punktu,
visi 1. punkta b) apakS$punkta minétaja saraksta ietvertas
aktivas vielas razotaji un visi $o aktivo vielu saturoo biocido
produktu formulatori var sakt vai turpinat laist tirgli So aktivo
vielu vienu pasu vai to biocido produktu produktu tipa vai tipu
sastava, attieciba uz kuriem Komisija pienémusi vismaz vienu
pazinojumu.

3. Saskana ar Direktivas 28. panta 3. punkta noteikto
kartibu dalibvalstim adres€jamos lémumus piegem ar formuleé-
jumu, ka turpmak minétas aktivas vielas netiek ieklautas Direk-
tivas [, IA vai IB pielikuma saskana ar parskates programmu un
ka §is aktivas vielas, vienas pasas vai biocido produktu sastava,
turpmak nedrikst laist tirgdi $aja nolaka:

a) aktivas vielas, kas nav ieklautas 1. punkta b) apakspunkta
minétaja saraksta;

b) aktivas vielas, kas ieklautas 1. punkta b) apakspunkta mine-
taja saraksta, ko satur produktu tipi, par kuriem Komisija
nav pienémusi vismaz vienu pazinojumu.

Tomeér, ja aktiva viela ieklauta 1. punkta a) apak$punkta miné-
taja esoSo aktivo vielu saraksta, atlauj pienacigu parejas laiku,
kas neparsniedz tris gadus no datuma, kad stajas speka pirmaja
dala minétais lémums.

4. Turpmak minétos pieteikumus par esoSo aktivo vielu
ieklausanu Direktivas 1, IA vai IB pielikuma uztver ta, it ka 3is
vielas nav laistas tirgli izmantoSanai biocidajos produktos pirms
2000. gada 14. maija:

a) pieteikumu par tas aktivas vielas ieklausanu, kas nav ietverta
1. punkta b) apak$punkta minétaja saraksta;

b) pietetkumu par tas aktivas vielas ieklausanu, ko satur
produkti tipi, kas atSkiras no tiem, saistiba ar kuriem ta
ieklauta 1. punkta b) apakSpunkta minétaja saraksta.

7. pants

Dokumenticijas iesniegSana dazu produktu tipu aktivo
vielu ieklauSanai Direktivas I, IA vai IB pielikuma

1. Esodas aktivas vielas, kuras satur biocido produktu tipi
Nr. 8 (koksnes konservanti) un Nr. 14 (rodenticidi) saskana ar
Direktivas V pielikumu un kuras ir ieklautas $is regulas
6. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétaja saraksta, ieklau-
jamas parskatamo esoSo aktivo vielu pirmaja saraksta.
lesniedzgji, kuru pazinojumus Komisija pienémusi saskana ar
§is regulas 4. panta 2. punktu, iesniedz pilnu dokumentaciju
saskana ar Direktivas 11. panta 1. punkta a) apak$punktu So
produktu tipu aktivo vielu ieklausanai Direktivas I, IA vai
IB pielikuma. Direktivas 11. panta 1. punkta a) apak$punkta
ii) punktda minéta dokumentacija skar tipiskus izmantosanas
veidus, jo pasi saistiba ar aktivo vielu ietekmi uz cilvekiem un
vidi.

2. Dalibvalstis var pieprasit, ka priekSapmaksa saskana ar
Direktivas 25. pantu, kas sedz darba izmaksas, kuras izriet no
Direktivas 11. panta 1. punkta b) apakspunkta izklastitajam
prasibam attieciba uz dokumentacijas pienemsanu, ir uzska-
tama par obligatu prasibu.
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3. lai lidz minimumam ierobezotu gan eksperimentus ar
dzivniekiem, gan pilnas dokumentacijas  sagatavosanas
izmaksas, pretendents var ligt dalibvalstim padomu attieciba
uz to, cik pienemami ir vina iesniegtie pamatojumi, lai atteiktos
no daziem pétjjumiem.

Sis atzinums nevar jau ieprieks aizstat slédzienu saskana ar
Direktivas 11. panta 1. punkta b) apak$punktu par to, vai So
dokumentaciju var uzskatit par pilnigu.

Sniedzot zipas par izmaksam saistiba ar Direktivas prasibu
izpildi, iesniedzgjs var kopa ar pilnu dokumentaciju iesniegt
kompetentajai iestadei paveikto darbu un pétjjumu attiecigo
izmaksu sadalijumu. Kompetenta iestade nodod o informaciju
Komisijai, iesniedzot Direktivas 11. panta 2. punktd minéto
novértéjuma zinojumu.

Lai panaktu izmaksu lietderibu, Komisija ieklauj Direktivas
18. panta 5. punktd minétaja zinojuma datus par izmaksam
saistiba ar pilnas dokumentacijas sagatavosanu, ka ari jebkurus
piemérotus ieteikumus attieciba uz izmaipam prasibas par
datiem.

4. Ja vienu un to pasu aktivo vielu pieteikusi vairaki
iesniedzgji, viniem japieliek visas iesp&jamas piiles, lai sagata-
votu kopigu dokumentaciju. Ja kopigo dokumentaciju gatavo
ne visi ar $o aktivo vielu saistitie iesniedz&ji, dokumentacija siki
janorada, kas paveikts, lai panaktu ari pargjo piedalisanos,
minot vinu nepiedali$anas iemeslus.

5. Dokumentacija janogada izraudzitas dalibvalsts kompe-
tentaja iestadé ne vélak ka 42 ménesu laika péc $is regulas
stasanas spéka. IzraudziSanu veic Komisija, kad ir sastadits $is
regulas 6. panta 1. punkta b) apak$punkta minétais saraksts.

6.  Pienaciga laika posma péc dokumentacijas sapemsanas,
bet jebkura gadijuma ne vélak ka 45 ménesu laika péc $is
regulas stasanas spéka, dalibvalstis pabeidz Direktivas 11. panta
1. punkta b) apak$punkta minctos pasakumus, kas skar tam
uzticétas dokumentacijas pienemsanu.

Ja pilnu dokumentaciju, ka tas minéts 1. punktd, nesapem
5. punkta noteiktaja termina, izraudzita dalibvalsts dara to
zinamu Komisijai, noradot iesniedzgja ricibas pamatojumu.

[znémuma gadjjumos un balstoties uz izraudzitas dalibvalsts
zinojumu, var noteikt jaunu terminu saskana ar Direktivas
28. panta 3. punkta izklastito kartibu, ja iesniedzéjs uzskatami
pierada, ka $is aizkavéSanas iemesls ir force majeure.

Ja, beidzoties $im terminam, dokumentacija par aktivo vielu
nav pilnigi sagatavota un nav akceptéta kada cita dokumenta-
cija, kas attiecas uz to pasu produktu tipu, saskana ar Direktivas
28. panta 3. punkta noteikto kartibu pienem lemumu neie-
klaut $o aktivo vielu Direktivas I vai IA pielikuma.

8. pants

Pamatvielas

1. Jebkura persona, kas vélas pieteikt esoso aktivo vielu
ieklausanai Direktivas IB pielikuma viena vai vairaku konkrétu
produktu tipu sastava, pazino par $o vielu Komisijai saskana ar
4. panta 1. un 2. punktd noteikto kartibu.

2. Ja Komisija pazinojumu akcepté, iesniedzéjs nodod Komi-
sijai visu informaciju un datus, kas vajadzigi eso$as aktivas
vielas izvértésanai saistiba ar varbitéju ieklausanu Direktivas 1B
pielikuma parskates programmas otraja posma.

lesniedzéjs var atsaukt savu pazinojumu vienigi tad, ja $o atsau-
kumu attaisno objektivas izmainas pazinojuma pienémumos.
lesniedzéjs par to talit informé Komisiju, noradot iemeslus. Ja
Komisija pienem atsaukumu, uz iesniedz&ju vairs neattiecas
pirmaja dala izklastitas prasibas.

Ja atsaukums ir noraidits, iesniedz&js 30 dienu laika var lagt
Komisiju pienemt lémumu saskana ar Direktivas 28. panta
3. punkta noteikto kartibu.

3. Dalibvalstis var uzradit eso$as aktivas vielas ka potencialas
pamatvielas ieklausanai Direktivas IB pielikuma. Saja noliika tas
iesniedz Komisijai ne vélak ka seSu ménesu laika péc $is regulas
staSanas spéka savu ieteikumu kopa ar $is regulas I pielikuma
minéto informaciju.

4. Komisija pazino dalibvalstim to potencialo pamatvielu
sarakstu, kas ir noraditas ka esoas pamatvielas. Tris ménesu
laika péc $a saraksta sanemsanas dalibvalstis var noradit vél
citas eso$as pamatvielas saskana ar 3. punkta prasibam.

9. pants

Stasanas speka

Si regula stajas spéka 20. diena péc tas publicésanas FEiropas
Kopienu Oficialaja Vestnesi.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2000. gada 7. septembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Margot WALLSTROM
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I PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS VAJADZIGA, VEICOT IDENTIFICESANU SASKANA AR 3. PANTU VAI NORADISANU

1.1.
1.2.

1.3.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4,
2.5.
2.6.

SASKANA AR 8. PANTA 3. VAI 4. PUNKTU

Zinas par identifikatoru (') u. tml.:
Identifikatora vards (nosaukums) un adrese, ka ar statuss — razotajs, formulators vai dalibvalsts.

Ja identifikators ir razotdjs, kas nav aktivas vielas izgatavotajs: razotaja pieskirta atlauja identifikatoram ka vieni-
gajam parstavim Kopienas ieksiené.

Ja identifikators nav aktivas vielas izgatavotajs: tas izgatavotaja vards (nosaukums) un adrese.

Vielas raksturojums:

ISO piedavats vai noteikts trivialais nosaukums un sinonimi.

Kimiskais nosaukums (IUPAC nomenklatiira).

[zgatavotaja izstrades kods(-i) (ja ir pieejami).

CAS un EK numurs.

Molekulara un struktirformula (ieskaitot sikas zinas par varbiitéju izomeéru sastavu), molekulmasa.

Aktivas vielas tiribas specifikacija, attiecigi g/kg vai g/l.

Pieradijums tam, ka aktiva viela jau bijusi tirgti ka biocida produkta aktiva viela pirms 2000. gada 14. maija. Bez
EK numura ari apstiprindjums tam, ka i viela izmantota ka aktiva viela vismaz viena biocidaja produkta, pieméram,
faktarrékins, ka arl produkta sastavs un/vai etikete.

Dalibvalstis, kuras aktiva viela laista tirg@i. Attieciba uz pamatvielam, dalibvalstis, kuras is pamatvielas izmanto.

Ja identifikators ir razotajs: aktivas vielas vid&jais ikgadéjs daudzums, kas laists tirgi 1998.-2000. gada uz katru
produktu tipu saskana ar Direktivas V pielikumu. Vajadzibas gadijuma $o daudzumu sadala pa apaksgrupam, ka tas
uzskaitits turpmak. Ja nav pieejami statistikas dati, pietiek ar aptuvenam aplésém.

Atkapjoties no 5. punkta, potencialim pamatvielam: kopgjais daudzums, kas gada laika laists tirgli izmantosanai
biocidajos produktos uz katru produktu tipu saskana ar Direktivas V  pielikumu. Vajadzibas gadijuma $o daudzumu
sadala pa apaksgrupam, ka tas uzskaitits turpmak.

Produktu tips saskana ar Direktivas V pielikumu un apaksgrupas, kuram ir nozime prioritaSu noteiksana
Produktu tips Nr. 1: biocidie produkti cilveka higienai

Produktu tips Nr. 2: dezinfekcijas lidzekli privatam telpam un veselibas aizsardzibas telpam, ka ari citi biocidie produkti

2.01. Dezinfekcijas lidzekli mediciniskajam aprikojumam, biocidie produkti cilvéku mitekliem vai riipnicu telpam
2.02. Peldbaseinos un citur izmantojamie biocidie produkti

2.03. Gaisa kondicioné$anas iekartas izmantojamie biocidie produkti

2.04. Biocidie produkti kimiskajam tualetém, notekiidenu vai slimnicu atkritumu apstradei

2.05. Pargjie produktu tipa Nr. 2 biocidie produkti

Produktu tips Nr. 3: biocidie veterinaras higienas produkti

Produktu tips Nr. 4: dezinfekcijas lidzekli partikas un dzivnieku baribas telpam

Produktu tips Nr. 5: dezinfekcijas lidzekli dzeramajam tidenim

Produktu tips Nr. 6: faséto precu konservanti

6.01. Konservanti mazgasanas lidzekliem

6.02. Pargjie faséto precu konservanti

() Veicot identificéSanu saskana ar 5. pantu vai noradisanu saskana ar 8. pantu: zinas par dalibvalsti.
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Produktu tips Nr. 7: konservanti parklajumiem

Produktu tips Nr. 8: koksnes konservanti

8.01. Priek3apstrade riipniecibas uznémumos (spiedien- vai vakuumimpregnésana un iegremdésana)
8.02. Pargjie koksnes konservanti

Produktu tips Nr. 9: skiedru, adas, gumijas un polimérmaterialu konservanti

9.01. Tekstilpre¢u un adas konservanti

9.02. Papira konservanti

9.03. Gumijas un polimérmaterialu konservanti, ki ari pargjie biocidie produkti, kas ierindojas produktu tipa
Nr. 09

Produktu tips Nr. 10: miirnieciba izmantojamie konservanti

Produktu tips Nr. 11: konservanti dzeseSanas un apstrades iekartu Skidrumam
11.01. Caurteces sistémas izmantojamie konservanti

11.02. Cirkulacijas sistémas izmantojamie konservanti

Produktu tips Nr. 12: pretglotu lidzek]i

12.01. Pretglotu lidzekli celulozei

12.02. Pretglotu lidzekli naftas ieguvém

12.03. Pargjie pretglotu lidzekli

Produktu tips Nr. 13: metalapstrades Skidrumu konservanti

Produktu tips Nr. 14: rodenticidi

Produktu tips Nr. 15: avicidi

Produktu tips Nr. 16: moluskicidi

Produktu tips Nr. 17: piscicidi

Produktu tips Nr. 18: insekticidi, akaricidi un lidzek]i citu posmkaju apkaroSanai
18.01. Profesionalai izmanto$anai

18.02. Izmantosanai nespecialistiem

Produktu tips Nr. 19: repelenti un atraktanti

19.01. Repelenti, ko lieto tiesi uz cilvéka vai dzivnieka adas

19.02. Atraktanti un repelenti, ko nelieto tiesi uz cilvéka vai dzivnieka adas
Produktu tips Nr. 20: partikas vai dzivnieku baribas konservanti

Produktu tips Nr. 21: lidzekli pret virsmu (bio)piesarnojumu

Produktu tips Nr. 22: lidzek]i balzamésanai un taksidermijai

Produktu tips Nr. 23: lidzekli parejo mugurkaulnieku apkarosanai
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II PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS VAJADZIGA, IESNIEDZOT PAZINOJUMU SASKANA AR 4. PANTU VAI 8. PANTA

1.

1. PUNKTU

Produktu tips(-i) saskana ar Direktivas V pielikumu, par kuriem iesniegts pazinojums.

. Pétijumu apkoIpOJuml dengas zinas un informacija par iesakto vai pasiitito pétfjumu nosléguma datumiem, ka tas

noradits 11 pielikuma 1. tabula. lesniedz tikai informaciju, kas icklaujama pilnaja dokumentacija attieciba uz biocido
produktu izmanto$anu un raksturojumu.

. Pieradijums tam, ka aktiva viela jau bijusi tirgh ka biocida produkta aktiva viela pirms 2000. gada 14. maija. Bez EK

numura ari apstiprinajums tam, ka §i viela izmantota ka aktiva viela vismaz viena biocidaja produkta, pieméram,
faktarrékins un produkta sastavs un/vai etikete.

. Dalibvalstis, kuras aktiva viela laista tirgl. Attieciba uz vielam, kas pieteiktas ka pamatviclas, dalibvalstis, kuras

izmanto $o pamatvielu.

. Ja iesniedzgjs ir razotajs, informacija ietver ari zinas par daudzumiem nepieteiktos produktu tipos:

a) aktivas vielas vidéjais ikgadéjs daudzums, kas laists tlagu 1998.-2000. gada attieciba uz produktu tipu saskana ar
Direktivas V pielikumu. Vajadzibas gadfjuma So daudzumu sadala pa I pielikuma uzskaititajam apaksgrupam. Ja
statistikas dati nav pieejami, p1et1ek ar aptuvenam aplésém;

b) iesniedzéja tirgus dalas novértéjums procentos 1998.-2000. gada Eiropas Savieniba attieciba uz:
i) aktivas vielas kopgjo izmantoSanu $aja produktu tipa, vajadzibas gadijuma sadalot pa apaksgrupam; ka ari

i) §is vielas vispargjo izmantosanu ES ieksiené.

. Atkapjoties no 5. punkta, attieciba uz potencialajam pamatvielam: kopéjais daudzums, kas gada laika laists tirgci un

izmantots biocidajos produktos uz katru produktu tipu saskana ar Direktivas V plehkumu un [ pielikuma uzskaiti-
tajam apaksgrupam.

. Pazinojums, kas allzhecma ka nodota informacija ir pareiza un patiesa un ka iesniedzéjs apnemas nodot izraudzitas

zmotajdahbvalsts ompetentajam iestadem pilnu dokumentaciju saskana ar Direktivas 11 panta 1. punkta a) apaks-
punktu Komisijas noteiktaja termina. lesniedzgjs apstiprina, ka pazinojuma iesniegta informacija balstas uz vinam
pieejamiem pétijumiem un ta tiks nodota zinotaj dahbvalstl ka dala no 11. panta 1. punkta mmetas dokumentacijas.

Tabula (1)

Dokumentaci-
R lesniedz jas gatavibas
Numurs (2) Jautajums infc?rkr’liléggt'ea{ 0 pieejamibas pakape: (IA,
) gadijuma Fin. Date,
NR) (9

Zinas par iesniedzé&ju

1.1. lesniedzéja vards (nosaukums), adrese u. tml., ka arT razo- X
taja vai neraZotdja statuss saskana ar definiciju 2. panta

1.1. Ja iesniedzgjs ir raiotéf's, bet tomér nav aktivas vielas X
izgatavotajs, razotaja pilnvarojums iesniedz&jam ka vieni-
gajam parstavim Kopiena

1.2. Ja iesniedzgjs nav aktivas vielas izgatavotajs — izgatavotaja X
vards (nosaukums) un adrese

Aktivas vielas raksturojums

2.1. ISO piedavats vai apstiprinats parastais nosaukums un X
sinonimi

2.2. Kimiskais nosaukums (péc [UPAC nomenklatiiras) X
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Dokumentaci-
R lesniedz jas gatavibas
Numurs () Jautajums . fObll_gafa 0 pieejamibas pakape: (IA,
ftormacta gadijuma Fin. Date,
NR) (%)
2.3. Razotaja izstrades kods(-i) (ja ir pieejami) X
2.4. CAS un EK numurs X
2.5. Molekulara formula un struktarformula X
2.6. Aktivas vielas razoSanas metode (iss sintézes norises X
apraksts)
2.7. Aktivas vielas tiribas specifikacija, attiecigi g/kg vai g/l X
2.8. Piemaisijumu un piedevu raksturojums, ka ari to strukttir- X
formula un iesp&jama koncentracija, attiecigi g/kg vai g/l
2.9. Dabiskas aktivas vielas vai tas starpvielas(-u) izcelsme X
Fizikalas un kimiskas ipasibas
3.1. Kusanas punkts, vir§anas punkts, relativais blivums X
3.2. Tvaika spiediens (Pa) X
3.5. Skidiba fident, ka arf, vajadzibas gadijuma, pH (5 lidz 9) X
un temperatiiras ietekme uz to
3.6. Sadalijuma koeficients (n-oktanols/idens) X
(3.9)
Toksikologiskie un metabolisma pétijumi
6.1.1. Akata toksicitate — orali X
6.1.2.- 6.1.3. | Akata toksicitate — uz adas un ieelpojot X
6.1.4. Akdta toksicitate — adas un acu kairinasana X
6.1.5. Akata toksicitate — adas sensibilizacija X
6.2. Metabolisma pétijumi ar ziditajiem X X
6.3.-6.4. 90 dienu subakdtds toksicitates pétfjums vai Islaicigas X X
atkartotas devas toksicitates pétijjums (28 dienas). lesniedz
90 dienu pétjuma rezultatus, ja tie ir pieejami. Ja
28 dienu pétijums nav pieejams, tas nav javeic
6.5. Hroniska toksicitate X X
6.6.1. Baktériju génu mutaciju izpé&te in vitro X
6.6.2. Citogenétiskie pétijumi ar ziditaju $inam in vitro X
6.6.3. Geénu mutaciju noteik$ana ziditaju $tnasin vitro X
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Dokumentaci-
R lesniedz jas gatavibas
Numurs () Jautajums . fObh_gafa 0 pieejamibas pakape: (IA,
ftormacta gadijuma Fin. Date,
NR) (%)

6.6.4. Genotoksicitates pétijumi in vivo (ja 6.6.1., 6.6.2. vai X

6.6.3. rezultati ir pozitivi)
6.6.5. Otrais genotoksicitates pétijums in vivo (ja 6.6.4. rezultati X

ir negativi, bet pozitivi in vitro)
6.6.6. Ja 6.6.4. rezultati ir pozitivi, var pieprasit izpétit iespé- X

jamo ietekmi uz dzimumstnam
6.7. Kancerogenitates pétijumi X X
6.8.1. Teratogenitates testi X X
6.8.2 Fertilitates pétijumi X X
6.9.4. ledzivotaju epidemiologiskie pétijumi, ja ir pieejami X
(6.12.4)

Ekotoksikologiskie pétijumi

7.1.1. Akatas toksicitates tests ar zivim X
(7.4.1.1)
7.2. Akdta toksicitates tests ar Daphnia magna/bezmugurkaul- X
(7.4.1.2) niekiem
7.3. Algu augsanas inhibicija X
(7.4.1.3)
7.4. Mikrobiologiskas aktivitates inhibicija X
(7.4.1.4)
7.5 Biokoncentracija X X
(7.4.2)
7.6.1.1. Sadalisanas — biotiska — atra biosadalamiba X
(7.1.1.2.1)
7.6.1.2 Sadalisanas — biotiska — piemitosa biosadalamiba, vaja- X X
(7.1.1.2.2) dzibas gadijuma
7.6.2.1 SadaliSanas — abiotiska — hidrolize atkariba no pH limena X
(7.1.1.1.1) un sadali$anas produktu noteiksana
7.6.2.2. Sadalisanas — abiotiska — fototransformacija tideni, ka ari X X
(7.1.1.1.2) transformacijas produktu raksturojums
7.7. Adsorbcijas/desorbcijas noteikana X
(7.1.3)

Priekslikumi, to skaita piedavatas aktivo vielu klasifika- X

cijas un markeSanas pamatojums saskana ar Direktivu

67/548/EEK

Bridinajums par risku X
Cita informacija saistiba ar Direktivas IIA un IIIA pielikumu, kas skar X

lémumu par to, kad pilna dokumentacija par aktivo vielu biitu iesnie-
dzama parskates programmas gaita
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Dokumentaci-
R lesniedz jas gatavibas
Numurs () Jautajums . Obll_gafa 5 pieejamibas pakape: (IA,
informacija (%) oo )
gadijuma Fin. Date,
NR) (%)

Informacija par pétijumu rezultatiem, kas var radit bazas un kas nav X
minéta ieprieks
Informacija par vajadzigo pétijumu ilgumu, veicot pienacigu riska X

noveértéjumu, ko nevar iesniegt izraudzitajai dalibvalstij 42 ménesu laika
no datuma, kad publicéts 6. panta 1. punkta b) apak$punkta minétais
saraksts

(") Informaciju par aktivajam vielam, kas ir mikroorganismi, iesniedz atkariba no apstakliem saskana ar Direktivas IVA pielikumu.

() Numeracija tabula atbilst Direktivas 98/8/EK IIA pielikumam. lekavas lieto, ja numurs atSkiras no attiecigd numura dokumenta
“Tehnisko ieteikumu dokuments, kas papildina Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgii — I daja — leteikumi saistiba ar
prasibam pret datiem par aktivajam vielim un biocidajiem produktiem”, projekts, 1999. gada decembris.

(*) Informacija par beigu punktu ir obligata tikai tad, ja beigu punkts jaicklauj pilna dokumentacija par pieteikto produkta tipu/izman-
to$anas jomu. Jabiit pamatojumam, ja informacija par beigu punktu nav iesniegta tapéc, ka tas nav zinatniski nepieciesams vai

tehniski iesp&jams.

(*) IA: informacija ir pieejama; Fin. Date: planotais nobeiguma datums veicamajiem vai pasititajiem pétjjumiem; NR: informacija, kuru
iesniedzéjs neuzskata par vajadzigu, veicot pienacigu riska novértéjumu, un kurai nodrosina pamatojumu; tas nav prieksnoteikums,

lai veiktu parbaudi saskana ar Direktivas 11. panta 1. punkta b) apakspunktu.




