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I Nelegislativi akti

REGULAS

* Komisijas Delegéta regula (ES) 2022/1518 (2022. gada 29. marts), ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 273/2004 un Padomes Regulu (EK) Nr. 111/2005 groza attieciba uz
konkrétu narkotisko vielu prekursoru ieklausanu klasificéto vielu saraksta () .....................coe... 1

* Komisijas Delegéta regula (ES) 2022/1519 (2022. gada 5. maijs), ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2019/1009 groza attieciba uz prasibam, kas piemérojamas ES mésloSanas
lidzekliem, kuri satur inhibitoru savienojumus, un digestatu pécapstradi (!) ................cccccovnee. 5

* Komisijas Delegeta regula (ES) 2022/1520 (2022. gada 17. janijs) ar ko attieciba uz inflacijas
Iimenim atbilstosam korekcijam tidu maksu summam, kas maksajamas Eiropas Zalu agentiirai
par farmakovigilances darbibu veiksanu attieciba uz cilveékiem paredzétam zaleém, groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 6582014 ............ooooiiiiiiiiiiiiiiiiic e 16

(') Dokuments attiecas uz EEZ.

Tiestbu akti, kuru virsraksti ir gai$aja druka, attiecas uz kartéjiem jautajumiem lauksaimniecibas joma un parasti ir spéka tikai
ierobezotu laika posmu.

Visu citu tiesibu aktu virsraksti ir tumsaja druka, un pirms tiem ir zvaigznite.







13.9.2022. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis L 236/1

II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2022/1518
(2022. gada 29. marts),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 273/2004 un Padomes Regulu (EK)
Nr. 111/2005 groza attieciba uz konkrétu narkotisko vielu prekursoru ieklausanu klasificéto vielu
saraksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 273/2004 (2004. gada 11. februaris) par narkotisko vielu
prekursoriem (') un jo ipasi tas 15. pantu,

nemot véra Padomes Regulu (EK) Nr. 111/2005 (2004. gada 22. decembris), ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu
attieciba uz narkotisko vielu prekursoru tirdzniecibu starp Savienibu un tre$am valstim (), un jo pasi tas 30.a pantu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 273/2004 noteikti pasakumi, ar ko uzrauga narkotisko vielu prekursoru tirdzniecibu Savienibas
teritorija, savukart Regula (EK) Nr. 111/2005 reglamenté narkotisko vielu prekursoru tirdzniecibu starp Savienibu
un tre$am valstim. Gan Regulas (EK) Nr. 273/2004 I pielikuma, gan Regulas (EK) Nr. 111/2005 pielikuma ir
ieklauts saraksts ar klasificétam vielam, uz kuram attiecas vairaki saskanoti kontroles un uzraudzibas pasakumi, kas
paredz@ti minétajas regulas.

(2)  Valsts kompetentas iestades nelikumigas narkotisko vielu razosanas kontekta ir zinojuSas par etil-alfa-
fenilacetoacetata (EAPA) un metil 3-okso-2-(3,4-metiléndioksifenil)butanoata (MAMDPA) konfiskaciju.

(3)  EAPA izmanto, lai razotu 1-fenil-2-propanonu (P-2-P), ko sauc ari par benzilmetilketonu (BMK). BMK ir amfetamina
un metamfetamina prekursors.

(4) MAMDPA izmanto, lai razotu 3,4-metiléndioksi-fenil-propan-2-onu (PMK), kas, savukart, ir prekursors
3,4-metilendioksimetamfetaminam (MDMA), ko parasti sauc par “ekstazi”.

(5)  Amfetamins, metamfetamins un MDMA ir daZas no visbiezak sastopamam nelikumigi razotajam narkotiskajam
vielam Savieniba. Dazos Savienibas regionos tas izraisa nopietnas socialas un sabiedribas veselibas problémas.

(6)  Tapéc EAPA un MAMDPA batu jaieklauj Savienibas klasificéto vielu sarakstd, lai pastiprinatu to kontroli un
uzraudzibu.

() OVL47,18.2.2004., 1.1pp.
() OVL22,26.1.2005., 1. Ipp.
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(7)  Regulas (EK) Nr. 273/2004 I pielikuma un Regulas (EK) Nr. 111/2005 pielikuma uzskaititas klasificétas vielas ir
iedalitas kategorijas, kuram piemero atskirigus pasakumus, lai panaktu proporcionalu lidzsvaru starp katras
konkrétas vielas radito apdraudéuma limeni un likumigajai tirdzniecibai radito slogu. Stingrakie kontroles un
uzraudzibas pasakumi piemérojami 1. kategorijas vielam.

(8)  EAPA un MAMDPA ka amfetamina, metamfetamina un MDMA prekursori nopietni apdraud sabiedribas veselibu
Savieniba. Tiem nav zinama likumiga raZoSanas un tirdzniecibas veida un pielietojuma, iznemot pétniecibu. Tapéc
to ieklausana Regulas (EK) Nr. 273/2004 1 piclikuma 1. kategorija un Regulas (EK) Nr. 111/2005 pielikuma 1.
kategorija biitu piemérota reakcija, lai izvairitos no to izmanto$anas narkotisko vielu nelikumiga razo$ana, un
vienlaikus neraditu ievérojamu papildu administrativo slogu uznémumiem un kompetentajam iestadém Savieniba.

(9)  Tapéc Regula (EK) Nr. 273/2004 un Regula (EK) Nr. 111/2005 biitu attiecigi jagroza.

(10) Regula (EK) Nr. 273/2004 un Regula (EK) Nr. 111/2005 kopa isteno konkrétus noteikumus Apvienoto Naciju
Organizacijas Konvencija pret narkotisko un psihotropo vielu nelikumigu tirdzniecibu, kura noslégta Viné
1988. gada 20. decembri un apstiprinata ar Padomes Lémumu 90/611/EEK (). Nemot véra cieSo biitisko saikni
starp minétajas regulas paredzétajiem pilnvarojumiem, ir lietderigi grozjjumus pienemt ar vienu delegéto aktu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 273/2004
Regulas (EK) Nr. 273/2004 I pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

2. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 111/2005
Regulas (EK) Nr. 111/2005 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants
Stasanas spéeka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisele, 2022. gada 29. marta
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Padomes Lémums 90/611/EEK (1990. gada 22. oktobris) par Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencijas pret narkotisko un
psihotropo vielu nelikumigu tirdzniecibu noslégsanu Eiropas Ekonomikas kopienas varda (OV L 326, 24.11.1990., 56. Ipp.).
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I PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 273/2004 I pielikuma tabula, kas attiecas uz 1. kategoriju, vielu saraksta KN kodu seciba attieciga vieta
ieklauj sadus ierakstus:

Viela KN apzimé&jums (ja tas atskiras) KN kods CAS Nr.

“etil-alfa-fenilacetoacetats (EAPA) (¥) Ex 29183000 | 5413-05-8

metil 3-okso-2-(3,4-metiléndioksifenil) metil 3-okso-2-(3,4-metiléndioksifenil) | Ex29329900 | 1369021-80-6
butanoats (MAMDPA) (**) butanoats

(*) saskana ar JUPAC (Starptautiska Teorétiskas un lietiskas kimijas savieniba) saukts ari par 3-okso-2-fenilbutanoatu.
(**) saskana ar [UPAC saukts ari par metil 2-(2H-1,3-benzodioksol-5-il)-3-oksobutanoatu.”
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11 PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 111/2005 pielikuma tabula, kas attiecas uz 1. kategoriju, vielu saraksta KN kodu seciba attieciga vieta
ieklauj sadus ierakstus:

Viela KN apzimé&jums (ja tas atskiras) KN kods CAS Nr.

“etil-alfa-fenilacetoacetats (EAPA) (¥) Ex 29183000 | 5413-05-8

metil 3-okso-2-(3,4-metiléndioksifenil) metil 3-okso-2-(3,4-metiléndioksifenil) | Ex29329900 | 1369021-80-6
butanoats (MAMDPA) (**) butanoats

(*) saskana ar JUPAC (Starptautiska Teorétiskas un lietiskas kimijas savieniba) saukts ari par 3-okso-2-fenilbutanoatu.
(**) saskana ar [UPAC saukts ari par metil 2-(2H-1,3-benzodioksol-5-il)-3-oksobutanoatu.”
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2022/1519
(2022. gada 5. maijs),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1009 groza attieciba uz prasibam, kas
piemérojamas ES méslosanas lidzekliem, kuri satur inhibitoru savienojumus, un digestatu
pécapstradi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1009 (2019. gada 5. juinijs), ar ko nosaka noteikumus par to,
ka tirgti dara pieejamus ES meésloSanas lidzeklus, un ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1069/2009 un (EK) Nr. 1107/2009 un
atce] Regulu (EK) Nr. 2003/2003 (!), un jo ipasi tas 42. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Meslosanas lidzekli, kas atbilst Regulas (ES) 2019/1009 I un II pielikuma noteiktajam prasibam, kuras piemérojamas
attiecigajai méslosanas lidzekla funkcionalajai kategorijai (“PFC”) vai komponentmaterialu kategorijai (‘CMC”), kas ir
markéts saskana ar minétas regulas III pielikumu un kam ir sekmigi veikta atbilstibas novértésanas procedira, kura

izklastita Regulas (ES) 2019/1009 IV pielikuma, péc tam var markeét ar CE zimi un laist briva aprité ieks¢ja tirga ka
ES méslosanas lidzekli.

(2)  Gatavojoties parejai uz sistému, kura tiks pieméroti jaunie saskano$anas noteikumi, dalibvalstis un ieinteresétas
personas informéja Komisiju par to, ka dazi tehniskie noteikumi, kas izklastiti Regulas (ES) 2019/1009 pielikumos,
ir japielago. Sie pielagojumi vajadzigi, lai atvieglotu tadu méslosanas lidzeklu piekluvi ieks&jam tirgum, kas ir
agronomiski efektivi, drosi un tirgi jau tiek plasi tirgoti. Dazi no minétajiem grozijumiem veicina tadu produktu
brivu apriti, kas ir drosi un agronomiski efektivi mésloSanas lidzekli, uzlabojot saskanotibu ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem un politikas meérkiem. Vel citi grozijumi vajadzigi, lai nepielautu situacijas, kuras svarigas mésloSanas
lidzeklu kategorijas tiek netisi izslégtas no saskanoSanas noteikumu tvéruma.

(3)  Regula (ES) 2019/1009, kas grozita ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2021/1768 (), lauj raZotajiem ES méslosanas
lidzeklos izmantot noteiktu veidu polimérus, ja tie atbilst Regulas (ES) 2019/1009 II pielikuma paredzétajiem
nosacijumiem attieciba uz kategoriju “CMC 1” un “CMC 11”. Viens no nosacijumiem ir, ka polimérs ir registréts
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (}). Pazinojuma “lgtspéju sekméjosa
kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no toksikantiem” (*) Komisija pazinoja par Regulas (EK) Nr. 1907/2006
parskatiSanu, attiecinot registracijas pienakumu uz konkrétiem polimeériem. Tapéc saskanotibas un konsekvences
labad poliméru registracijas pienakums vispirms bitu jareglamenté saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006, jo
diskusijas par tas parskatiSanu piedava plasaku kontekstu un iesp&ju izmantot holistisku pieeju, pirms ta klast
piemérojama saskana ar Regulu (ES) 2019/1009.

() OVL170,25.6.2019., 1.Ipp.

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/1768 (2021. gada 23. jiinijs), ar kuru noliika pielagot tehnikas attistibai groza I, II, Il un
IV pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2019/1009, ar ko nosaka noteikumus par to, ka tirgi dara pieejamus ES
méslosanas lidzeklus (OV L 356, 8.10.2021., 8. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

(*) Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai “Iigtsp&ju
sekméjosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no toksikantiem” (COM(2020) 667 final), (2020. gada 14. oktobris).
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Regula (ES) 2019/1009 ir noteikts piendkums registrét magniju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006. Tomér
Regula (EK) Nr. 1907/2006 ir atbrivojums attieclba uz magniju, kas nav kimiski parveidots, no registracijas
piendkuma, jo registracija tick uzskatita par nepiemérotu vai nevajadzigu 3ai vielai un tas atbrivojums no
registracijas pienakuma neapdraud minétas regulas mérkus. Magnijs izsenis ir lietots mésloganas lidzeklos un tam
nav saskanotas klasifikacijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (°). Nemot to
véra un lai atvieglotu tadu meéslosanas lidzeklu piekluvi iek$gjam tirgum, kas satur magniju, ka ES méslosanas
lidzekliem, Regula (ES) 2019/1009 noteiktais registracijas pienakums vairs nebdtu jaattiecina uz magniju, ko
izmanto méslosanas lidzeklos.

Regula (ES) 2019/1009 ir noteiktas prasibas attieciba uz inhibitoriem ka ES mésloanas lidzekliem, kas pieder pie
kategorijas “PFC 5”, un attieciba uz ES meéslosanas lidzekliem, kas satur inhibitorus ka komponentmaterialu, kas
pieder pie kategorijas “CMC 1”. Lai izvairitos no parpratumiem, minétaja regula lietota terminologija baitu jagroza,
lai atspogulotu atskiribu starp abam situacijam. Tadgjadi termins “inhibitoru savienojums” batu jalieto ikreiz, kad
tas attiecas uz vielu vai maisjumu, kas uzlabo uzturvielas izdaliSanas modeli, aizkavéjot vai apturot konkrétu
mikroorganismu vai fermentu grupu aktivitati. Termins “inhibitors” biitu jaizmanto tikai tad, ja tas attiecas uz ES
méslosanas lidzekliem, kas pieder pie kategorijas “PFC 5”. Si atkiriba ir svariga, jo inhibitori papildus inhibitoru
savienojumiem var biit maisijumi, kas satur citas vielas, pieméram, stabilizatorus. Minéto terminu pareiza lietosana
ir nepiecieSama, lai atvieglotu ES mesloSanas lidzeklu brivu apriti, skaidri nosakot katra situacija piemeérojamos
noteikumus.

Regula (ES) 2019/1009 ir ieklautas prasibas, kas nodrosina, ka inhibitoru savienojumi ir efektivi, bet nav noteiktas
prasibas par meésloSanas lidzekla vai maisijuma, kas satur $adu inhibitoru savienojumu, efektivitati. Efektivu
produktu izmanto$ana, kas satur $adas vielas, palidz izvairities no vides piesarnojuma, ko rada slapekla
izskalosanas. Komisijas pazinojumos “Cel§ uz veseligu planétu itin visiem. ES Gaisa, Gidens un augsnes nulles
piesarnojuma ricibas plans” () un Stratégija “No lauka lidz galdam. Taisnigas, veseligas un videi draudzigas partikas
sistémas varda” () ir minétas vides problémas un vérienigie mérki lidz 2030. gadam par 50 % samazinat baribas
vielu zudumus. Tapéc ir svarigi nodrosinat, ka ES méslosanas lidzekli, kas satur inhibitoru savienojumus, ir efektivi.
Tapéc Regula (ES) 2019/1009 batu jagroza, lai ieklautu prasibu, ka meslosanas lidzeklos (PFC 1) vai mésloanas
lidzeklu maisijuma (PFC 7) inhibitoru savienojumi ir tada koncentracija, kas ir tada koncentracijas diapazona, kuras
nodro$ina inhibitoru savienojuma efektivitati. Turklat papildu markésanas prasibam bitu janodrosina, ka PFC
5 punkta minéto inhibitoru raZotaji sniedz skaidras instrukcijas par to, ka sajaukt 3adus lidzeklus ar méslosanas
lidzekliem, lai nodrosinatu to efektivitati.

Regula (ES) 2019/1009 ir paredzéti noteikumi par svaiga kultiiraugu digestata un digestata, kas nav svaigs
kultdraugu digestats, turpmak “digestats”, izmanto$anu par komponentmaterialiem ES mésloSanas lidzeklos.
Minétaja regula ir paredzeti noteikumi attieciba uz fermentacijas procesiem. Tomér tas neparedz nekadus citus
noteikumus par digestata pécapstradi.

Kopiga pétniecibas centra (JRC) zinojums “Atkritumu beigu stadijas kritériji biologiski noardamiem atkritumiem, kas
tika biologiski attiriti (komposts un digestats): Tehniskie priekslikumi” () paredz, ka digestatu biezi izmanto
lauksaimnieciba kopuma vai péc atdalisanas cieta un $kidra frakcija. Sada atdalisana atvieglo materialu uzglabasanu
un to parvadasanu lielos attalumos, kas ir Ipasi svarigi produktam ar CE zimi. Digestata mehaniska atdaliSana cietas
un $kidras frakcijas dazas dalibvalstis ir plasi lietota metode, un saskana ar nesen veiktu pétijumu “Digestats un

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificéSanu,
marké&anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OV L 353,31.12.2008., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un sociélo lietu komitejai un Regionu komitejai “Cel§ uz
veseligu planétu itin visiem. ES Gaisa, iidens un augsnes nulles piesarnojuma ricibas plans” (COM(2021) 400), (2021. gada 12. maijs).
Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai “Stratégija
“No lauka lidz galdam”. Taisnigas, veseligas un videi draudzigas partikas sistémas varda” (COM(2020) 381 final, (2020. gada 20. maijs).
Saveyn H, Eder P. End-of-waste criteria for biodegradable waste subjected to biological treatment (compost and digestate): Technical proposals, EUR
26425, Eiropas Savienibas Publikaciju birojs, 2013. JRC87124.
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komposts ka méslosanas lidzek]i: Riska novértésana un riska parvaldibas iespéjas” (°). Digestata atdaliSana cietas un
skidras frakcijas varétu radit ierobeZotu risku, ja tiktu noteikti nosacijumi attieciba uz fermentacijas procesu un
izmantotajam piedevam. Tapéc Regula (ES) 2019/1009 bitu jagroza, lai taja ieklautu $o pécdaliSanas procesu, ar
nosacijumu, ka izmantotas piedevas neparsniedz noteiktu koncentraciju un ir registrétas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1907/2006. So procesu atlausana Regula (ES) 2019/1009 ir nepiecieSama, lai atvieglotu digestatu saturosu ES
méslosanas lidzeklu piekluvi iek$€jam tirgum un lai $im komponentmateridlu kategorijam noteiktas prasibas
pielagotu tehnikas attistibai. Tas ari radis jaunas iesp&as bioatkritumu regeneracijai, kas atbilst vispargjiem
vérienigajiem planiem attieciba uz aprites ekonomiku.

(9)  Papildus digestata mehaniskai atdaliSanai cietds un $kidras frakcijas Gidens atdaliSanai no digestata vai ta frakcijam
parasti izmanto citus procesus. Regulai (ES) 2019/1009 biitu jalauj raZotajiem turpinat apstradat digestatu vai ta
frakcijas, lai iegfitu tideni, bez nodoma citadi kimiski parveidot komponentmaterialus. Turklat slapekli vai fosforu
var regenerét no digestata, izmantojot stripingu vai izgulsné$anu. Lai noslégtu ciklu, ir svarigi ne tikai radit iespéju
§is baribas vielas regenerét no digestata, bet ari Jaut atlikuSo digestatu izmantot ES méslosanas lidzeklos, nemot véra
to, ka tas satur dazadas citas baribas vielas un organiskas vielas. Turklat baitu janosaka prasibas attieciba uz $ados
procesos nepiecie$amo piedevu izmantoSanu.

(10) Regulu (ES) 2019/1009 pieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1021 (*%), kura
izklastiti visparigi noteikumi, kas piemérojami noturigiem organiskajiem piesarnotajiem. Regula (ES) 2019/1009
pirolizes un gazifikacijas materialiem, kas pieder pie kategorijas “CMC 14”, ir noteikta robezvertiba 0,8 mg uz kg
sausnas PHB, kas nav lidzigs dioksiniem. Tomér saskana ar Regulu (ES) 2019/2021 ES tirga laistas vielas vai
maisfjumos PHB nedrikst bat. Lai nodrosinatu saskanotibu ar Regulu (ES) 2019/1021 un skaidribu par to, ka PHB,
kas nav lidzigs dioksiniem, nav jaieklauj ES méslosanas lidzeklos ar pirolizes vai gazifikacijas materialiem, minéta
robezvertiba Regula (ES) 2019/1009 biitu jasvitro.

(11) Tapéc Regula (ES) 2019/1009 biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) 2019/1009 groza 3adi:

1) I pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu;

2) 1I pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu;
3) III pielikumu groza saskana ar $is regulas III pielikumu;

4) 1V pielikumu groza saskana ar §is regulas IV pielikumu.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

() Digestate and compost as fertilisers: Risk assessment and risk management options, 2019, 40039CL003i3.
(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1021 (2019. gada 20. jinijs) par noturigiem organiskajiem piesarpotajiem
(OV L 169, 25.6.2019., 45. Ipp.).
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Brisele, 2022. gada 5. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Regulas (ES) 2019/1009 I pielikuma II dalu groza sadi:
1) ar 3adu tekstu aizstaj kategorijas “PFC 1(C)” 2. punkta otro ievilkumu:

“- Il pielikuma II dalas kategorijas “CMC 1” 4. punkta minétajiem nitrifikacijas, denitrifikacijas vai ureazes inhibitoru
savienojumiem,”;

2) PFC 7. sadalu groza $adi:
a) ieklauj sadu 2.a punktu:

“2a. Maisijuma inhibitoru savienojums ir tada koncentracija, kas ir tada koncentracijas diapazona, kas nodrosina
atruma samazinajuma sasniegSanu apstaklos, kas minéti 32 pielikuma II dalas kategorija “PFC 5” un attiecigi
II pielikuma II dalas kategorijas “CMC 1” 4. punkta, maisijuma liment.”;

b) 3. punkta ievadteikumu aizstaj ar $adu ievadteikumu:

“Maisfjuma raZotajs noveérté maisijjuma atbilstibu prasibam, kas izklastitas §is PFC 1., 2. un 2.a punkta, nodrosina
maisijuma atbilstibu markéSanas prasibam, kas noteiktas III pielikuma, un saskapa ar $is regulas
16. panta 4. punktu uznemas atbildibu par maisijuma atbilstibu §is regulas prasibam:”.
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11 PIELIKUMS

Regulas (ES) 2019/1009 I pielikuma II dalu groza $adi:
1) CMC 1. sadalu groza 3adi:
a) 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2. Visas vielas, kas atseviski vai maisijuma, iznemot polimérus, iestradatas ES méslosanas lidzekli, ir registrétas,
ievérojot Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (*), ar dokumentaciju, kas satur:

a) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VI, VII un VIII pielikuma paredzéto informaciju;

b) kimiskas drosibas parskatu, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1907/2006 14. pantu, attieciba uz ta lietoanu
méslosanas lidzekli,

ja vien uz to neparprotami neattiecas viens no atbrivojumiem no pienakuma registrét, kas paredzéts Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 IV pielikuma vai minétas regulas V pielikuma 6., 7., 8., 9. vai 10. punkta (tikai attieciba
uz magniju).

(*) Eiropas Savieniba atgiitai piedevai $is nosacijums ir izpildits, ja piedeva Regulas (EK) Nr. 1907/
2006 2. panta 7. punkta d) apak$punkta i) dalas nozimé ir ta pati viela, kura registréta ar dokumentaciju, kas
satur Seit noradito informaciju, un ja informacija ir pieejama méslosanas lidzekla razotajam Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 2. panta 7. punkta d) apak$punkta ii) dalas nozime.”;

b) 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4. Ja ar kadu vielu vai vienu no vielam maisijuma ir paredzéts uzlabot ES méslosanas lidzekla baribas elementu
izdalisanas modelus, aizkavéjot vai apturot kadu specifisku mikroorganismu vai fermentu grupu aktivitati,
minéta viela ir nitrifikacijas, denitrifikacijas vai ureazes inhibitoru savienojums, un pieméro $adus noteikumus:

a) Nitrifikacijas inhibitoru savienojumi inhibé ES méslosanas lidzeklos eso$a amonjaka slapekla (NH;-N)
biologisko oksidaciju par nitritu slapekli (NO,), tadéjadi paléninot nitratu slapekla (NO5) veidoanos.

Amonjaka slapekla (NH;-N) oksidacijas atrumu méra, nemot véra vienu no $iem:
i) amonjaka slapekla (NH;-N) izzusanu,
ii) nitritu slapekla (NO,) un nitratu slapekla (NO5) veidosanas summu attieciba pret laiku.

Salidzindgjuma ar kontrolparaugu, kuram nitrifikacijas inhibitoru savienojums nav pievienots, augsnes
paraugs, kuram pievienots nitrifikacijas inhibitoru savienojums, uzrada amonjaka slapekla (NH;-N)
oksidacijas atruma samazinajumu par 20 %, balstoties uz analizi, kas veikta 14 dienas péc lietosanas, ar
ticamibas pakapi 95 %.

Nitrifikacijas inhibitoru savienojums ES méslosanas lidzekli ir tada koncentracija, kas nodrosina $adas
samazina$anas sasniegSanu.

Vismaz 50 % no kopéja slapekla (N) satura ES méslosanas lidzekli slapeklis (N) ir no amonija (NH,4 *) un
urinvielas (CH,N,0).

b) denitrifikacijas inhibitoru savienojums inhibé ES mésloSanas lidzeklos eso$a slapekla oksida (N,O)
veidoSanos, paléninot vai blokgjot nitratu slapekla (NO5)- parvérsanos dislapekli (N,), neietekméjot PFC
5(A) aprakstito nitrifikacijas procesu.

Salidzinagjuma ar kontrolparaugu, kuram denitrifikacijas inhibitoru savienojums nav pievienots, in-vitro
tests, kas satur denitrifikacijas inhibitoru savienojumu, uzrada slapekla oksida (N,0) izdali$anas atruma
samazinajumu par 20 %, balstoties uz analizi, kas veikta 14 dienas péc lietoSanas, ar ticamibas pakapi 95 %.

Denitrifikacijas inhibitoru savienojums ES mésloSanas lidzekli ir tada koncentracija, kas nodrosina $adas
samazina$anas sasniegSanu.
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¢) ureazes inhibitoru savienojums inhibé ES meéslosanas lidzeklos esosa ureazes fermenta hidrolitisko ietekmi
uz urinvielu (CH4N,0), un ta galvenais lieto§anas noliiks ir samazinat amonjaka izgarosanu.

Salidzindjuma ar kontrolparaugu, kuram ureazes inhibitoru savienojums nav pievienots, in-vitro tests, kas
satur ureazes inhibitoru savienojumu, uzrada urinvielas (CH,N,O) hidrolizes atruma samazinajumu par
20 %, balstoties uz analizi, kas veikta 14 dienas péc lietoSanas, ar ticamibas pakapi 95 %.

Ureazes inhibitoru savienojums ES meéslosanas lidzekli ir tada koncentracija, kas nodrosina $adas
samazina$anas sasniegSanu.

Vismaz 50 % no kopéja slapekla (N) satura ES méslosanas lidzekli slapeklis (N) ir no urinvielas (CH,N,0).”;
CMC 3. sadalas 1. punkta d) apakspunkta i) da]u aizstaj ar $adu:
“) piedeva atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai un”;
CMC 4. sadalu groza $adi:
a) 1.punkta b) apakSpunkta i) da]u aizstaj ar $adu:
“) piedeva atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai un”;
b) ieklauj $adus 3.a, 3.b, 3.c and 3.d punktus:

“3.a. ES mésloganas lidzeklis var saturét cietu vai $kidru frakciju, kas iegtita, mehaniski atdalot digestatu, kur§
atbilst 1.-3. punktam.

3.b. ES meéslosanas lidzeklis var saturét digestatu, kas atbilst 1.-3. punktam, vai frakciju, kas atbilst 3.a punktam
un no kuras pilniba vai dalgji ir atdalits $kistoSais amonijs un/vai fosfats, lai atgtitu slapekli un/vai fosforu,
bez nodoma citadi parveidot digestatu vai frakciju.

3.c. ES méslosanas lidzeklis var saturét digestatu, kas atbilst 1.-3. punktam vai 3.b punktam, ka ari 3.a punktam
atbilstosu frakciju, kam veikta tikai fiziska apstrade Gidens atdaliSanai bez nodoma citadi parveidot digestatu
vai frakciju.

3.d. Piedevas, kas nepiecieSamas digestata vai frakcijas pécapstrades procesa saskana ar 3.a, 3.b un 3.c punktu, var
izmantot, ja:

a) piedeva atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai;

b) katra procesa vajadzigo piedevu koncentracija neparsniedz 5 % no attiecigaja procesa izmantota digestata
vai frakcijas svara.”;

¢) 4. punkta ievadfrazi aizstaj ar sadu:
“3.a, 3.b un 3.c punkta minétais digestats vai frakcija atbilst vismaz vienam no $adiem stabilitates kriterijiem:”;
PFC 5. sada]u groza 3adi:
a) 1. punkta d) apakSpunkta i) dalu aizst3j ar $adu:
“) piedeva atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai un”;
b) ieklauj $adus 3.a, 3.b, 3.c and 3.d punktus:

“3.a. ES méslosanas lidzeklis var saturét cietu vai Skidru frakciju, kas iegtita, mehaniski atdalot digestatu, kur§
atbilst 1.-3. punktam.

3.b. ES méslosanas lidzeklis var saturét digestatu, kas atbilst 1.-3. punktam, vai frakciju, kas atbilst 3.a punktam
un no kuras pilniba vai dalgji ir atdalits $kistoSais amonijs un/vai fosfats, lai atgiitu slapekli un/vai fosforu,
bez nodoma citadi parveidot digestatu vai frakciju.
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10)

3.c. ES méslosanas lidzeklis var saturét digestatu, kas atbilst 1.-3. punktam vai 3.b punktam, ka ari 3.a punktam
atbilstosu frakciju, kam veikta tikai fiziska apstrade Gdens atdaliSanai bez nodoma citadi parveidot digestatu
vai frakciju.

3.d. Piedevas, kas nepiecieSamas digestata vai frakcijas pécapstrades procesa saskana ar 3.a, 3.b un 3.c punktu, var
izmantot, ja:

a) piedeva atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai;

b) katra procesa vajadzigo piedevu koncentracija neparsniedz 5 % no attiecigaja procesa izmantota digestata
vai frakcijas svara.”;

¢) 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4. 3.a, 3.b un 3.c punkta minétais digestats vai frakcija satur ne vairak ka 6 mg PAH,, uz kg sausnas (**).

(**) Naftalina, acenaftiléna, acenafténa, fluoréna, fenantréna, antracéna, fluoranténa, piréna, benz[a]antracéna,
hrizéna, benz[b]fluoranténa, benz[k]fluoranténa, benz[a]piréna, indén[1,2,3-cd]piréna, dibenz[a,h]
antracéna un benz[ghi]periléna summa.”;

d) 5. punkta ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“3.a, 3.b un 3.c punkta minétais digestats vai frakcija satur:”;
e) 6. punkta ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“3.a, 3.b un 3.c punkta minétais digestats vai frakcija atbilst vismaz vienam no $adiem stabilitates kritérijiem:”;
CMC 6. sadalas 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2. Visas vielas, kas ES méslosanas lidzekli ietvertas atseviski vai maisijuma, atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta
prasibai.”;

CMC 11. sadalas 2. punktu aizstaj ar $adu:
“2. Blakusprodukti atbilst kategorijas “CMC 1" 2. punkta noteiktajai prasibai.”;
CMC 12. sadalas 13. punktu aizstaj ar $adu:
“13. Izgulsnétie fosfati vai atvasinajumi atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai.”;
CMC 13. sadalas 8. punktu aizstaj ar $adu:
“8. Termiski oksidéti materiali vai atvasinajumi atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai.”;
CMC 14. sadalu groza 3adi:
a) 3. punkta c) apakSpunktu svitro;
b) 7. punktu aizstaj ar sadu:
“7. Pirolizé vai gazifikacija iegits materials atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai.”;
CMC 15. sadalas 10. punktu aizstaj ar $adu:

“10. Augstas tiribas materials atbilst kategorijas “CMC 1” 2. punkta noteiktajai prasibai.”;
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111 PIELIKUMS

Regulas (ES) 2019/1009 II pielikuma IIT dau groza 3adi:
1) PFC 1. sadalu groza sadi:
a) 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3. Uz méslosanas lidzekliem, kas satur inhibitoru savienojumus, kuri noraditi Il pielikuma II dala kategorija CMC
17, attiecas $adi noteikumi:

a) ectikete ietver attiecigi vardus “nitrifikacijas inhibitors”, “denitrifikacijas inhibitors” vai “ureazes inhibitors”;

b) nitrifikacijas inhibitoru savienojuma saturu izsaka masas % no kopéja slapekla (N), kurs ir amonija slapekla
(NH, ) un urinvielas slapekla forma (CH,N,O);

¢) denitrifikacijas inhibitoru savienojuma saturu izsaka masas % no meslosanas lidzekli eso$a nitrata (NO5);

d) ureazes inhibitoru savienojuma saturu izsaka masas % no kopgja slapekla (N), kur§ ir urinvielas slapekla
forma (CH,N,0).”;

b) 4. punkta a) apak$punkta ii) dalu aizstaj ar $adu:

“.

i) II pielikuma II dalas kategorijas “CMC 1” 4. punkta minétajiem nitrifikacijas inhibitoriem, denitrifikacijas vai
ureazes inhibitoru savienojumiem,”;

2) Sadalu “PFC 5: INHIBITORI” aizstaj ar $adu:

“PFC 5: INHIBITORI

1. Visas sastavdalas deklaré péc mésloganas lidzek|a masas vai tilpuma, tas sarindojot péc lieluma dilstosa seciba.

2. Norada inhibitoru savienojuma(-u) saturu masas vai tilpuma procentos.

3. LietoSanas instrukcijas, kas minétas 32 pielikuma I dalas 1. punkta d) apakspunkta, ieklauj informaciju par:

a) ES méslosanas lidzeklu tipiem, ar kuriem inhibitoru var sajaukt, jo Tpasi:
i) attieciba uz nitrifikacijas inhibitoru, kas minéts I pielikuma II dalas kategorija PFC 5(A), ES méslosanas
lidzeklis, kura vismaz 50 % kopéja slapekla (N) saturs ir no slapekla (N), kas veido amoniju (NH, *) un

urinvielu (CH4N,0);

ii) attieciba uz ureazes inhibitoru, kas minéts I pielikuma II dalas kategorija PFC 5(C), ES mésloSanas lidzeklis,
kura vismaz 50 % kopéja slapekla (N) saturs ir no slapekla (N) urinviela (CH4N20);

b) inhibitoru savienojuma(-u) minimalo un maksimalo ieteicamo koncentraciju maisjjuma ar méslosanas lidzekli
pirms ta izmantosanas:

i) nitrifikacijas inhibitoru, kas minéts I pielikuma II dalas kategorija PFC 5(A), savienojuma saturu izsaka masas
% no kopéja slapekla (N), kur$ ir amonija slapekla (NH, *) un urinvielas slapekla forma (CH,N,O);

ii) denitrifikacijas inhibitoru, kas minéts I pielikuma II dajas kategorija “PFC 5(B)”, ka eso$a nitrata (NO3-) masas
%;

ili) ureazes inhibitoru, kas minéts I pielikuma II dalas kategorija “PFC 5(C)", ka eso3a kopéja slapekla (N) masas %
no slapekla urinviela (CH,N,0).”;

3) Sadalai “PFC 7: MESLOSANAS LIDZEKLU MAISIJUMS” pievieno $§adu punktu:

“Ja méslosanas lidzeklu samaisijums satur vienu vai vairakus inhibitorus, kas pieder pie kategorijas “PFC 57, tad $a
pielikuma I dalas kategorijas “PFC 5” 3. punkta minétas lietosanas instrukcijas nepievieno.”;
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11 pielikuma IIT dalas sadalu “PFC 1: MESLOSANAS LIDZEKLIS” aizstaj ar $adu:
“PFC 1: MESLOSANAS LIDZEKLIS

MeésloSanas lidzekliem, kuri satur nitrifikacijas inhibitorus, denitrifikacijas vai ureazes inhibitoru savienojumus, kas
noraditi II pielikuma II dala kategorija “CMC 1”, pieméro $adus pielaides noteikumus:

Inhibitoru savienojumi Pielaide, kas piclaujama deklarétajam inhibitoru savienojumam

Koncentracija 2 % vai zemaka t 20 % no deklarétas vértibas

Koncentracija augstaka par 2 % t 0,3 procentpunkti absolata izteiksmé”
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IV PIELIKUMS

Regulas (ES) 2019/1009 IV pielikuma I dalu groza 3adi:

1) dalas 1.1. punkta a) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“«

a) materiali, kas ir neapstradatas vielas vai maisijumi, kas noraditi II pielikuma II dala kategorija “CMC 17, izpemot
nitrifikacijas, denitrifikacijas vai ureazes inhibitoru savienojumus,”;

2) dalas 3.1. punkta a) apak$punktu aizstaj ar $adu:
“a) Il pielikuma II dalas kategorija “CMC 1” minétajiem nitrifikacijas inhibitoriem, denitrifikacijas vai ureazes inhibitoru
savienojumiem,”.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2022/1520
(2022. gada 17. juinijs)
ar ko attieciba uz inflacijas limenim atbilsto$am korekcijam tadu maksu summam, kas maksajamas
Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veiksanu attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014
EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 (2014. gada 15. maijs) par maksu, kas maksajama
Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veiksanu attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem ('), un jo ipasi tas

15.

panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004 (¥ 67. panta 3. punktu Eiropas Zalu
agentliras iepémumi ietver uznémumu maksas par Savienibas tirdzniecibas atlauju sapems$anu un uzturéSanu un
citiem Agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem, ka ari koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz
tas uzdevumu izpildi saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (}) 107.c, 107.e, 107.g,
107.k un 107.q pantu.

Regula (ES) Nr. 658/2014 noteikto maksu summas un atlidzibas summas pedéjo reizi tika korigétas 2020. gada,
pamatojoties uz 2018. un 2019. gada kumulativo inflacijas limeni. Eiropas Savienibas Statistikas biroja publicétie
dati liecina, ka 2020. gada inflacijas limenis Eiropas Savieniba bija 0,3 %, bet 2021. gada — 5,3 % (*). Nemot véra
minéto gadu inflacijas limeni, tiek uzskatits par pamatotu saskana ar Regulas (ES) Nr. 658/
2014 15. panta 6. punktu korigét maksu summas un referentu un lidzreferentu atlidzibas summas, kas noraditas
minétas regulas pielikuma I lidz IV dala. Tatad biitu japiemeéro kumulativa korekcija, nemot véra gan 2020., gan
2021. gada inflacijas limeni.

Vienkarsibas labad korigétas maksu summas biitu janoapalo lidz tuvakajiem EUR 10, iznemot gada maksu par
informacijas tehnologiju sistémam un literatras izvértéSanu [uzraudzibu]; §is maksas korigétais limenis bitu
janoapalo lidz tuvakajam EUR 1.

Regula (ES) Nr. 658/2014 noteiktas maksas jasamaksa vai nu attiecigas procediiras sakuma dien, vai — attieciba uz
gada maksu par informacijas tehnologiju sisttmam un literatiiras izvérté8anu — katra gada 1. jalija. Tade]
piemérojama summa biis atkariga no maksajuma termina, un attieciba uz nepabeigtam procedfiram ipasus parejas
noteikumus paredzét nav vajadzigs.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 658/2014 15. panta 6. punktu, ja tiesibu akts, ar ko korigé minétas regulas pielikuma I
lidz IV dala noteiktas maksu summas, stajas speka pirms 1. jilija, korekcijam jastajas spéka 1. jalija, bet ja minétais
tiesbu akts stajas speka péc 30. jinija, korekcijam jastajas speka diena, kad stajas speka tiesibu akts. Sis regulas
piemérosanas sakuma diena biitu janosaka saskana ar minéto noteikumu.

Tapéc Regula (ES) Nr. 658/2014 biitu attiecigi jagroza,

OV L189,27.6.2014.,112. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto zalu registrésanas
un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eurostat, eiroindikatori 11/2022, 2022. gada 20. janvara publikacija.



13.9.2022.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 236/17

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 658/2014 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma I dalas 1. punktu groza $adi:

a)
b)

“EUR 20 780" aizstaj ar “EUR 21 9407

“EUR 13 970" aizstaj ar “EUR 14 7507;

pielikuma II dalas 1. punktu groza $adi:

a)
b)

punkta ievadteikuma “EUR 45 810" aizstaj ar “EUR 48 370”;
punkta a) apakSpunktu groza $adi:

i) “EUR 18 330” aizstaj ar “EUR 19 3507

i) “EUR 7 760" aizst3j ar “EUR 8 190%;

punkta b) apak§punktu groza $adi:

i) “EUR 27 480 aizstaj ar “EUR 29 0207;

i) “EUR 11 630” aizstaj ar “EUR 12 280”;

pielikuma III dajas 1. punktu groza $adi:

a)

punkta pirmo dalu groza $adi:

i) “EUR 190 740" aizstaj ar “EUR 201 450%;

i) “EUR 41 350” aizstaj ar “EUR 43 6707

iii) “EUR 314 790~ aizstaj ar “EUR 332 460%;

punkta otro dalu groza 3adi:

i) dalas a) apak§punkta “EUR 127 150” aizstaj ar “EUR 134 290%;
ii) dalas b) apak$punkta “EUR 154 730" aizstaj ar “EUR 163 4207;
iii) dalas c) apakspunkta “EUR 182 290" aizstaj ar “EUR 192 5307
iv) dalas d) apakspunkta “EUR 209 840" aizstaj ar “EUR 221 620
punkta ceturtas dalas b) apak§punktu groza $adi:

i) “EUR 1 070" aizstaj ar “EUR 1 1307

i) “EUR 2 110" aizstaj ar “EUR 2 2307

iiiy “EUR 3 200” aizstaj ar “EUR 3 380”;

4) pielikuma IV dalas 1. punkta “EUR 71” aizstaj ar “EUR 75”.

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

2. pants

To pieméro no 2022. gada 3. oktobra.



L 236/18 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 13.9.2022.

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

Brisele, 2022. gada 17. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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