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KOMISIJAS PAZINOJUMS

Vadlinijas par “lidzigu lieto$anas nosacijumu visa Savieniba” definiciju saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgii un lietoSanu 42. panta 2. punktu

(C/2025/3004)

A. PAMATINFORMACIJA

Attieciba uz biocidiem pirms to piedavasanas tirgi un lietoSanas Eiropas Savieniba ir jasanem atlauja. To nosaka Regulas
(ES) Nr. 528/2012 (') jeb Biocidu regulas 17. pants. Minéta regula paredz dazadas pieteiksanas procediiras $adas atlaujas
sanemsanai. Ta vietd, lai prasitu valsts atlauju un savstarpju atziSanu ar mérki pieklat atseviskiem dalibvalstu tirgiem,
pieteikuma iesniedzgji var pieteikties uz Savienibas atlauju, kas sniedz piekluvi Savienibas tirgum visas dalibvalstis (Biocidu
regulas 41. pants).

Savienibas atlaujas pieteikumus var iesniegt tikai par konkrétiem biocidu veidiem. Biocidu regulas 42. panta 1. punkts
noteiktus produktus neparprotami izslédz no Savienibas atlaujas, bet attieciba uz produktiem, kas nav neparprotami
izslegti, noteic, ka atlauju var sanemt tikai tad, ja $adu produktu lietosanas nosacijumi ir lidzigi visa Savieniba. Saskana ar
Biocidu regulas 43. panta 1. punktu Savienibas atlaujas pieteikumos, kas iesniegti Eiropas Kimikaliju agentarai (ECHA),
jabit ieklautam apliecindgjumam, ka biocidam ir [idzigi lietoSanas nosacijumi visa Savieniba.

Biocidu regulas 42. panta 2. punkts uzliek Komisijai pienakumu izstradat vadlinijas par to, ka definét “lidzigus lietosanas
nosacijumus visa Savieniba”. Laika gaita ir panakta zinama vienota izpratne par $o jédzienu ar Komisijas ekspertu grupu,
kura piedalas dalibvalstu kompetentas iestades biocidu joma ().

Ar S0 dokumentu ieceréts sniegt noradijumus par to, ka definét “lidzigus lietoSanas nosacijumus visa Savieniba”, kas ir
prieksnoteikums tam, lai pieteiktos uz Savienibas atlauju biocidiem. Taja ari sniegti daZi praktiski noradijumi par to, kas
jaieklauj kopa ar Savienibas atlaujas pieteikumu iesniedzamaja apliecinajuma, ka biocidam ir lidzigi lietosanas nosacijumi
visa Savieniba.

B. “LIDZIGU LIETOSANAS NOSACIJUMU VISA SAVIENIBA” DEFINESANA

Defingjot “lidzigus lietoSanas nosacfjumus”, svarigi ir $adi aspekti.

1.  Biocidi, uz kuriem Savienibas atlauja neparprotami neattiecas

Biocidu regulas 42. panta 1. punkts no Savienibas atlaujas darbibas jomas neparprotami izsledz biocidus, kas satur aktivas
vielas, uz kuram attiecas minétas regulas 5. pants, un biocidus, kas pieder 14., 15., 17., 20. un 21. produkta veidam, ka
definéts minétas regulas V pielikuma. Attieciba uz $adiem biocidiem Savienibas atlaujas pieteikumus iesniegt nevar.

Biocidus, kuri satur aktivas vielas, kas atbilst izslég$anas kritérijiem, drikst lietot tikai tas dalibvalstis, kuras ir izpildits
vismaz viens no Biocidu regulas 5. panta 2. punkta nosacjjumiem. Attieciba uz $iem produktiem ir vajadzigs konkréto
dalibvalsti raksturojo$s noveértéjums, kas, iesp&jams, var novest pie atskirigiem secinajumiem par §is dalibvalsts teritorijam.

Izslégtie produktu veidi aptver produktus, kuriem dalibvalstis var atteikt atlaujas pieskirSanu dzivnieku labturibas
apsvérumu dé] saskana ar Biocidu regulas 37. panta 4. punktu vai par kuriem pieredze liecina, ka savstarpgjas atziSanas
procediira veikta lietoSanas nosacijumu saskanoSana ir izradjjusies Ipasi sarezgita. Tapéc Sie produkti ir izslégti no
Savienibas atlaujas darbibas jomas, jo tiek uzskatits, ka dalibvalstis tiem ir atkirigi lietosanas nosacijumi, un bitu
neiespéjami izdarit secinajumus par vienotu un saskanotu atlauju.

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
() Grupa E03125 — Biocidu jomas kompetentas iestades (Regula (ES) Nr. 528/2012).
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Lai gan citi biocidu veidi parasti nav izslégti no Savienibas atlaujas darbibas jomas, par tiem automatiski netiek pieskirta
Savienibas atlauja. Ta vieta katra atseviska pieteikuma gadijuma ir janosaka, vai attiecigajam biocidam ir lidzigi lietosanas
nosacijumi visa Savieniba. Pieteikuma iesniedzéjiem, iesniedzot pieteikumu, tas ir jaapstiprina.

Biocidi, kuri satur aktivas vielas, kas saskana ar Biocidu regulas 10. panta 1. punktu ir aizstdjamas vielas, joprojam ietilpst
Savienibas atlaujas darbibas joma3, ja uz tiem neattiecas regulas 5. pants, bet saskana ar Biocidu regulas 23. pantu
salidzino$a novértéjuma rezultata tiem var bat atskirigi lietoSanas nosacijumi dalibvalstis. Tapéc $ada gadijuma, lai
izvairitos no sarezgitam diskusijam vai riska, ka tiek pienemts lémums Savienibas atlauju nepieskirt, ja tomer tiek secinats,
ka produktam nav lidzigu lietoSanas nosacijumu visa Savieniba, potencialajiem pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaapsver, vai
pieteikties uz Savienibas atlauju vai valsts atlauju.

2. Prasibas “lidzigi lietos$anas nosacijumi visa Savieniba” mérkis

Lai atvieglotu noteiktu biocidu ar lidzigiem lietosanas nosacjjumiem piedavasanu tirgti visa Savieniba (Biocidu regulas
26. apsvérums), likumdevéji Biocidu regula ieklava iesp&ju pieteikties uz Savienibas atlauju. Tadgjadi, lai gan Savienibas
atlaujas mérkis ir ar vienotas Savienibas procediras palidzibu nodrosinat piekluvi tirgum visas dalibvalstis, $1 iespéja
attiecas tikai uz tiem produktiem, kuriem ir lidzigi lietoSanas nosacijumi visas dalibvalstis. $a darbibas jomas ierobezojuma
mérkis ir nodrosinat, ka ar produkta atlauju var faktiski un efektivi rikoties saskana ar vienotu, centralizétu procediru,
kuras pamata ir viens noveért&jums, un ka Komisija var izdarit secinajumus par vienotu un saskanotu atlauju. Atskirigajiem
biocida lieto$anas nosacijumiem dazadas dalibvalstis ir vajadzigs individuals novertéjums, ko veiktu katra dalibvalsts, un tas
ir pretruna domai par vienotu un centralizétu procediru. Tas attiecas ari uz situacijam, kad dalibvalstis lietosanas
nosacijumiem batu jaatskiras objektivu iemeslu, pieméram, atskirigu klimatisko apstaklu vai meérkorganismu
klatbatnes, deél.

3. LietoSanas nosacijumi

Attieciba uz Savienibas atlaujam Biocidu regula noteic, ka biocida “lietosanas nosacijumiem” visa Savieniba jabat lidzigiem.
Biocidu regulas 3. panta 1. punkta k) apakspunkts “lietosanu” definé ka “visas darbibas, ko veic ar biocidu, tostarp glabasana,
parvietosana, sajaukSana un izmantosana (...)". Saskana ar Biocidu regulas 22. pantu lietoSanas nosacijumi ir ieklauti atlaujas
satura un ir precizéti biocida raksturojuma kopsavilkuma.

“Lietosanas nosacijumi” biitu jasaprot plasa nozimeé ka tadi, kas attiecas uz visiem tadiem produkta lietosanas aspektiem ka
precizs produkta lietoSanas apraksts, mérkorganismi, lietoSanas devas un lietosanas instrukcijas, riska mazinasanas
pasakumi, lietotaju kategorija, norades par pirmo palidzibu un arkartas pasakumi vides aizsardzibai, noradijumi par
produkta drosu likvidésanu, uzglabasanas apstakli un glabasanas laiks.

Saistiba ar Savienibas atlauju pieteikuma iesniedzéjs produkta lietoSanas nosacjjumus izklasta biocida raksturojuma
kopsavilkuma projekta, kas iesniedzams kopa ar atlaujas pieteikumu, péc tam tos novérte kompetenta iestade, kas veic
novértésanu, ECHA Biocidu komiteja un visbeidzot tos nosaka Komisija saskana ar novértéjuma rezultatiem, kuri ietverti
biocida raksturojuma kopsavilkuma, kas pielikuma veida pievienots Komisijas IstenoSanas regulam, ar kuram pieskir
Savienibas atlauju.

4. Nosacijumu lidziba visa Savieniba

Biocidu regula noteic: lai sapemtu Savienibas atlauju, biocida lietoSanas nosacijumiem jabat “lidzigiem”. Dazi “lidzigs”
sinonimi ir “salidzinams” un “vienads”. Ta ka jedziena “Savienibas atlauja” mérkis ir pieskirt piekluvi Savienibas tirgum,
izmantojot vienotu centralizétu procediru, kuras pamata ir viens kopigs novertéjums, tad produkta lietoSanas
nosacijumiem principa vajadzétu bit vienadiem visa Savieniba. Nelielas lietosanas nosacijumu at3kiribas ir pielaujamas
tad, ja tie joprojam ir salidzinami un nav javeic ipass papildu novértéjums.
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Dazos ieprieks iesniegtos Savienibas atlaujas pieteikumos tika piepemtas un Savienibas atlaujas ieklautas dazas atskiribas
attieciba uz elementiem, kas nav siki definéti Biocidu regula, ciktal Savienibas tiesibu akti pielauj atskiribas valstu limen.
Tada gadijuma atlauja paredzétie lietosanas nosacijumi ir pietiekami visparigi, lai nodroginatu, ka tiek aptvertas valsts vai
viet€jas prasibas, kadas ir spéka dalibvalstis. Tas attiecas, pieméram, uz to, ki dazadas dalibvalstis definé lietotaju
kategorijas “profesionalis” un “apmacits profesionalis”, proti, §is definicijas nav saskanotas ar Biocidu regulu, tas attiecas ari
uz atsaucém uz zemakiem nacionalajiem arodekspozicijas limeniem konkrétam vielam Padomes Direktivas 98/24/EK (%)
sakara vai atskirigiem valstu noteikumiem par likvidé$anu Direktivas 2008 /98 [EK (*) sakara.

Ja konstatétas atskiribas, pieméram, attieciba uz lietoSanas devam, atskaidijuma pakapi un mérkorganismiem, tad parasti
javeic ipass papildu novértgjums, jo $adas atskiribas var radit atskirigu produkta risku un iedarbibu, un to parasti
neuzskata par “lidzigiem” lietoSanas nosacijumiem.

5. Secinajums

Prasiba par “lidzigiem lieto$anas nosacijumiem visa Savieniba”, kura piemérojama visiem biocidiem, kas nav neparprotami
izslégti no Savienibas atlaujam, tika ieklauta ar mérki nodrosinat, ka biocida atlaujas pieteikumu var faktiski un efektivi
apstradat saskana ar vienotu, centralizétu procediiru, pamatojoties uz vienu novértéjumu, kas veicams Biocidu regulas
noteiktajos terminos, un ka Komisija var izdot vienotu, saskanotu atlauju. Tapéc pieteikuma iesniedzgjiem, kuri piesakas
uz Savienibas atlauju, bitu janodrogina, ka ierosinatie lieto$anas nosacijumi principa ir vienadi un ka dazadas dalibvalstis
tie nekadi neatskiras. Ir pielaujamas tikai loti nelielas lieto§anas nosacijumu atskiribas ar noteikumu, ka lietosanas
nosacijumi joprojam ir lidzigi. Tas var biit gadjjums, kad spéka esosie Savienibas tiesibu akti pielauj at3kiribas valstu limeni
un atskiras dalibvalstis spéka esosie valstu noteikumi, bet par $im atskiribam nav javeic ipass papildu noveértéjums.

Ja Komisijai naktos secinat, ka attieciga produkta lietoSanas nosacijumi visa Savieniba nav lidzigi, tad Savienibas atlauja
nevar tikt pieskirta, jo nav izpilditas $adas atlaujas sanemsanas prasibas.

C. NORADIJUMI PAR LIDZIGU LIETOSANAS NOSACIJUMU APLIECINAJUMU, KO IESNIEDZ PIETEIKUMA
IESNIEDZEJS

Pieteikuma iesniedzgjiem, iesniedzot pieteikumu Savienibas atlaujas sanemsanai, ir jasniedz apliecindjums, ka biocidam
batu lidzigi lietosanas nosacijumi visa Savieniba (Biocidu regulas 43. panta 1. punkts). Ja $ada apliecinajuma nav,
pieteikums tiek uzskatits par nepilnigu. Savukart validéSanas posma kompetentajai iestadei, kas veic novértésanu, bitu
japarbauda, vai pieteikuma iesniedzéjs kopa ar pieteikumu ir $adu apliecindgjumu sniedzis. Ja $ada apliecinajuma nav,
kompetentajai iestadei, kas veic novertésanu, saskana ar Biocidu regulas 43. panta 4. punktu tas bitu japieprasa, un tad, ja
tas péc $ada pieprasjjuma netiek iesniegts, pieteikums batu janoraida. Novertéjot pieteikumu, kompetentajai iestadei, kas
veic novertéSanu, bitu janoverté, vai lietosanas nosacijumi ir lidzigi visa Savieniba, nemot véra $o vadliniju B iedalu un
pamatojoties uz informaciju, ko apliecinajuma sniedzis pieteikuma iesniedzgjs, un informaciju, kas pieejama iestadei, kura
veic noveértéSanu. ECHA atzinuma par Komisijai iesniegto pieteikumu (Biocidu regulas 44. panta 3. punkts) vajadzétu bt
skaidram secindjumam par to, vai §is nosacijums Savienibas atlaujas sanemsanai tiek uzskatits par pamatu Komisijas
lémumam par atlauju saskana ar Biocidu regulas 44. panta 5. punktu.

1.  Apstiprinajuma paredzamais saturs

Pieteikuma iesniedzéja sniegta apliecinajuma saturam vajadzétu bat jégpilnam attieciba uz procediru un batu japalidz
iestadem novertét prasibu nodro$inat lidzigus lietoSanas nosacijumus visa Savieniba. Taja bitu skaidri janorada, vai
atlaujas pieteikuma iesniedzéja piedavatie lietoSanas nosacijumi ir vienadi vai tie atskiras.

() Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba néméju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar
kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimé) (OV L 131,
5.5.1998., 11. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/24/2024-04-08).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/98/EK (2008. gada 19. novembris) par atkritumiem un par dazu direktivu atcelSanu
(OVL312,22.11.2008., 3. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/2024-02-18).
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Ja lietosanas nosacijumi atkiras, pieteikuma iesniedzéjam bitu skaidri janorada un japaskaidro atskiribas, ka ari
japaskaidro, kapéc, nemot véra $a dokumenta B dala izklastitos kritérijus, tie joprojam biitu uzskatami par lidzigiem.

Ja atlaujas pieteikuma nav noraditas lietoSanas nosacijumu atskiribas, tad pieteikuma iesniedzéjam apliecindgjuma bitu
japaskaidro, ka ir izdarits secindjums, ka produkta lieto§anas nosacijumi dalibvalstis neatskirsies. Pieteikuma iesniedzéjam,
sniedzot $adu skaidrojumu, batu jaapraksta, ar kuriem informacijas avotiem ir notikusi apspriefanas par situaciju
dalibvalstis, vai ir notikusi sazinaganas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém par produkta stavokli, ka arT sanemtas
atbildes un pieteikuma iesniedzgja izdaritie secinajumi.

Ar vienkar$u apgalvojumu, ka lietoSanas nosacijumi ir vienadi vai lidzigi visa Savieniba, nepietiek, jo tas nepalidz novértét
$o prasibu. Pieteikuma iesniedzgjiem ieteicams sakt pétit produktu stavokli dalibvalstis labu laiku pirms pieteikuma
iesnieg8anas un apliecindjuma paskaidrot savu pétijumu rezultatus. Tas ir pieteikuma iesniedzgja interesés, lai izvairitos no
situdcijas, kad Savienibas atlauju tomér nevar pieskirt, jo pieteikuma novértéjuma secinats, ka lieto§anas nosacijumi
nebutu lidzigi visa Savieniba, un tada gadijuma bitu jaiesniedz valsts atlaujas un savstarpéjas atziSanas pieteikums.

2. Informacijas avoti par biocidu lietoSanas nosacijumiem dalibvalstis

Pirms pieteik$anas uz Savienibas atlauju pieteikuma iesniedzg&jiem biitu jaapkopo informacija par lieto§anas nosacijumiem,
ar kadiem produktus var laist tirgli dalibvalstis, lai novértétu, vai Sie lietosanas nosacijumi ir vienadi vai lidzigi un vai
tadgjadi butu lietderigi pieteikties uz Savienibas atlauju. Pieteikuma iesniedz&jiem butu janem véra turpmak aprakstitie
informacijas avoti.

Attieciba uz produktiem, uz kuriem attiecas valsts parejas noteikumi un kuri ir piedavati tirghi un lietoti dalibvalstis daudzus
gadus pirms iesniedzams pieteikums produkta atlaujas sanemsanai saskana ar Biocidu regulu, pieteikuma iesniedzgjiem
vajadzétu biit informétiem par savu produktu lietoSanas nosacijumiem dalibvalstis un par to, vai tie atskiras. Si pieredze un
zinasanas biitu jaizmanto, sagatavojot kopa ar pieteikumu iesniedzamo apliecinajumu.

Dazas dalibvalstis informaciju par lieto$anas nosacijumiem, kas attiecas uz to tirgti esosiem biocidiem, publicé. Komisija ir
aicinajusi visas valstu kompetentas iestades biocidu joma $adu informaciju publicét un atvieglot tas pieejamibu, lai
potencialie Savienibas atlaujas pieteikumu iesniedzgji, sagatavojot pieteikumu, varétu ar to iepazities. Tomér pieejama
informacija var nebiit izsmelosa, un papildus biitu jaapliko ari citi informacijas avoti.

Pieteikuma iesniedzgji tiek aicinati pirms pieteikuma iesnieg$anas sazinaties un apspriesties ar dalibvalstu kompetentajam
iestadem par lietosanas nosacijumiem, kas piemérojami biocidiem, kuriem tiek ligta atlauja, un sniegt vajadzigo
informaciju par produktiem. Attieciba uz Savienibas atlaujam kompetento iestazu kontaktinformacija ir sniegta
informacijai par Savienibas atlaujam veltitaja ECHA timek]a vietné (°).

Attieciba uz daziem jautajumiem par lieto$anas nosacijumu atskiribam dalibvalstis, kas Biocidu regula nav izklastitas sikak,
un ciktal ES tiesibu akti pielauj atskiribas, tas tika uzskatitas par lidzigam, un ir rasts risingjums to atspogulojumam
Savienibas atlauja. Tas attiecas uz sekojoso.

a.  Lietotaju kategoriju “profesionalis” un “apmacits profesionalis” nesaskanotas definicijas — tika panakta vienosanas
biocida raksturojuma kopsavilkuma 6. iedala ieklaut $adu teikumu:

Piezime attieciba uz “Lietotdju kategoriju(-am)”: “Profesionali (ieskaitot riipnieciskos lietotajus) ir apmaciti specialisti,
ja to nosaka valsts tiesibu akti.”

b.  Atsauce uz zemaku valsts noteikto konkréto vielu arodekspozicijas limeni biocida raksturojuma kopsavilkuma —
vispariga atsauce uz zemakam valsts atsauces vértibam tiek ieklauta tad, ja $adas vértibas ir minétas biocida
raksturojuma kopsavilkuma, pieméram, riska mazinasanas pasakumos:

“on

“..Atkartota lietoSana ir atlauta tikai tad, ja vielas “x” koncentracija gaisa ir samazinajusies zem “y” ppm vai zem
zemakas attiecigas valsts atsauces vertibas.”

() https://echa.europa.eu/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation.
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c.  Valsts/vietgjie noteikumi par likvidésanu
d.  Toksikologijas centru valsts kontaktinformacijas ieklausana

Dalibvalstis var ligt Komisiju pienemt lémumu, ka daZi Savienibas atlaujas nosacijumi tiek pielagoti Ipasi to teritorijai vai ka
Savienibas atlauja to teritorija netiks piemérota, ja $adu pieprasijumu var pamatot ar vienu vai vairakiem apsvérumiem, kas
minéti Biocidu regulas 37. panta 1. punkta (Biocidu regulas 44. panta 5. punkta otra dala). Komisija jebkuru $adu
pieprasijumu izveérté un to var piepemt vai tad, ja tas netiek atzits par pamatotu, — noraidit. Ja $adi dalibvalstu
pieprasijumi tiek piepemti, lieto§anas nosacijumi pieprasijuma iesniedzéjas dalibvalsts teritorija var tikt pielagoti un péc
tam citas dalibvalstis tie var atSkirties vai var rasties situacija, ka Savienibas atlauja konkrétas dalibvalsts teritorija nav
piemérojama. Saite uz informaciju par Komisijas sapemtajiem pieprasjumiem no dalibvalstim un secindgjumi par
saistitajam Savienibas atlaujam ir atrodami Savienibas atlaujam veltitaja ECHA timeklvietné (°) un Circabe (). Sagatavojot
pieteikumu un lemjot par to, vai biitu lietderigi pieteikties Savienibas atlaujas sanemsanai, ar $o informaciju batu
jaiepazistas arl potencialajiem pieteikuma iesniedzéjiem.

3. Apstiprinajuma veidne

Lai apstiprinatu “lidzigus lietosanas nosacijumus visa Savieniba”, pieteikuma iesniedzgjiem, piesakoties uz Savienibas
atlauju biocidiem, biitu jaizmanto ECHA sagatavota veidne. Izmantojot $o veidni, tick nodrosinats, ka tiek sniegta visa
attieciga informacija un ka pieteikuma iesniedzgjs pirms pieteikuma iesnieg§anas un apstiprindgjuma sanemsanas ir
apliikojis attiecigos informacijas avotus.

D. PIEMEROJAMIBA

Sis vadlinijas attiecas uz pieteikumiem, kas iesniegti péc $o vadliniju publicéganas.

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.
() https:/[circabc.europa.eufui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/fedca475-d8c0-4666-a5f3-2d09155a8457
details.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3004/oj
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