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PRIEKSVARDS

ST rokasgramata sniedz parskatu par Biocidu regulu (ES) Nr. 528/2012 (BR), datu kopigu
izmantoSanu un ar MVU saistitiem apsvérumiem. ST rokasgramata pieder pie 1ipaso izdevumu
sérijas, kura ietilpst praktiskas rokasgramatas par datu kopigu izmantoSanu BR mérkiem;
minétaja sérija ietilpst ari rokasgramatas "Datu kopiga izmantoSana", "Piek|uves pilnvaras" un
"Konsorciji".

So praktisko rokasgramatu nevajadzé&tu lasit izoléti. Agentira ir pieejami citi vadliniju
dokumenti, un bdtu vélams ar tiem iepazities.

Ipado praktisko rokasgramatu izdevumus ir sagatavojusi Eiropas Komisija, konsult&joties ar
Eiropas Kimikaliju agenttdru ("Adgentira") un dalibvalstu kompetentajam iestadém ("DVKI"),
MVU parstavjiem, reprezentativam asociacijam, juristu birojiem un tehnisko konsultaciju
birojiem.
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ABREVIATURU SARAKSTS

Saja praktiskaja rokasgramata ir izmantoti $adi tekstveides principi.

Standarta Skaidrojums

termins /

abreviatura

AT Atlaujas turétajs

AV Aktiva viela

BD Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara
Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirghG (Biocidu
direktiva)

BS Biocidu saime

BR Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regula (ES)
Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgd un lietoSanu (Biocidu
regula)

ES Eiropas Savieniba

PP Piekluves pilnvara

DVKI Dalibvalstu kompetentas iestades, kas ir atbildigas par BR
piemérosanu un tiek ieceltas saskana ar BR 81. pantu

PV Produkta veids

R4BP Biocidu registrs

REACH Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 18. decembra
Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

VB Vienads biocids

MVU Mazie un vid&jie uznémumi
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izmantosanu

TERMINU UN DEFINICIJU SARAKSTS

Praktiskajas rokasgramatas tiek izmantotas Biocidu regulas (ES) Nr. 528/2012 (BR) 3. panta

1. punkta definicijas. Butiskakas definicijas ir dotas ari turpmak teksta lidztekus citiem
praktiskajas rokasgramatas izmantotiem standartterminiem.

Standarta
termins /
abreviatiura

Skaidrojums

Piekluve

Adentiira

95. panta
minétais saraksts

Biocidu saime

Kimiska lidziba

Datu iesniedzéjs
Visas piles

Esosa aktiva viela

Atra josla

Piekluves pilnvara

Jauna aktiva viela

Sis termins nozimé tiesibas, iesniedzot pieteikumus atbilstigi BR,
atsaukties uz datiem/pétijumiem saskana ar vienosanos, kas
panakta ar datu Tpasnieku. Atkariba no konkrétas vienosSanas par
datu kopigu izmantoSanu Sis termins var nozimét ari tiesibas
iepazities ar pétijumu cietajam kopijam un/vai tas sanemt.

Eiropas Kimikaliju adentlira, kas izveidota saskana ar REACH
75. pantu

Attiecigo vielu un piegadataju saraksts, ko Adentira publicéjusi
saskana ar BR 95. panta 1. punktu

Tadu biocidu grupa, kuriem ir i) lidzigi lietojumi; ii) tadas pasas
aktivas vielas; iii) hdzigs sastavs ar konkrétam svarstibam un
iv) lidziga apdraudéjuma pakape un efektivitate (BR 3. panta
1. punkta s) apakSpunkts)

Parbaude, ko var veikt pirms IEmuma pienemsanas par aktivas
vielas apstiprinasanu un ar ko novérté no viena avota iegltas
vielas identitati un kimisko sastavu, lai kopsakara ar tadas pasas
no cita avota ieglitas vielas kimisko sastavu noskaidrotu lidzigas
ipasibas.

Uznémums/persona, kas Adentlrai/DVKI iesniedz datus saistiba ar
pieteikumu atbilstigi BD vai BR

Rapibas limenis, kas nepiecieSams, vienojoties par datu kopigu
izmantosanu saskana ar BR 63. panta 1. punktu

Viela, kas bija pieejama tirgt 2000. gada 14. maija ka kada
biocida aktiva viela tadiem nolukiem, kas nav zinatniska vai uz
razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un izstrade (BR
3. panta 1. punkta d) apakSpunkts)

Panémiens, ka 95. panta mérkiem sanemt PP; tas paredz
ierobezotas parrunas un 1su rakstisku vienoSanos par datu kopigu
izmantoSanu; saukts ari par "tieSo" darijumu.

Datu Tpasnieka vai ta parstavja parakstits dokumenta originals, ar
kuru apliecina, ka kompetentas iestades, Agentira vai Komisija BR
mérkiem datus var izmantot tresas personas laba (BR 3. panta
1. punkta t) apakSpunkts)

Viela, kas 2000. gada 14. maija nebija pieejama tirgu ka kada
biocida aktiva viela tadiem nolukiem, kas nav zinatniska vai uz
razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un izstrade (BR
3. panta 1. punkta d) apakSpunkts)
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kopigu izmantosanu

Skaidrojums

Potencialais
pieteikuma
iesniedz€js

Parskatisanas
programma

Saistitais atsauces
biocids

Tiesibas
atsaukties

Vienads biocids

Standarta
procedura

Tehniska
ekvivalence

Ikviena persona, kas plano veikt izméginajumus vai pétijumus BR
mérkiem (BR 62. panta 1. punkts)

Darba programma visu biocidos esoSo aktivo vielu sistematiskai
parbaudei; minéta BR 89. panta

VB atlaujas konteksta ar to apzimé tadu biocidu vai biocidu saimi,
kas jau ir atlauti vai par ko ir iesniegts pieteikums, un kam VB ir
identisks

Apraksta tiesibas, iesniedzot pieteikumus atbilstigi BR, atsaukties
uz datiem/pétijumiem saskana ar vienoSanos, kas panakta ar datu
Tpasnieku (Sadas tiesibas parasti tiek pieskirtas ar PP). Pé&c strida
par datu kopigo izmantoSanu tiesibas atsaukties atbilstoSi BR
63. panta 3. punktam var pieskirt ari Agentdra.

Biocids / biocidu saime, kas saskana ar Komisijas 2013. gada
6. maija Isteno$anas regulu (ES) Nr. 414/2013, ar kuru nosaka
procediru atlaujas pieskirSanai vienadiem biocidiem saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012, ir
identiska saistitajam atsauces biocidam / biocidu saimei

Tads PP sanemsanas panémiens, kas paredz detalizétas parrunas
par PP ieklautajam tiesibam, ka ari detalizétu rakstisku vienoSanos
par datu kopigu izmantoSanu

Ta ir tadas vielas kimiska sastava un bistamibas datu lidziba ar
54. panta paredzétaja sakotnéjaja riska novértéjuma vértetu
atsauces avota vielu, kura ieguta nevis no atsauces avota, bet cita
avota, vai ari iegdta no atsauces avota, bet ar razosanas procesa
un/vai razosanas vietas izmainam (BR 3. panta 1. punkta
w) apakspunkts). Tehniska ekvivalence ir prasiba, kas jaizpilda, lai
varétu iesniegt pieteikumu uz atlaujas pieskirSanu biocidam, tacu
ta nav prasiba pieteikuma iesniegSanai saskana ar BR 95. pantu
un nav juridisks priekSnoteikums datu kopigai izmantoSanai
saskana ar BR 62. un 63. pantu.
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1. PARSKATS PAR BR

1.1.

a)

b)

c)

1.2,

b)

Ievads

Uz jebkuru uznémumu/personu, kas Eiropas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona
(Saja praktiskaja rokasgramata kopa sauktas par "ES") iesaistita jebkura biocidu tirgus
piegades un/vai lietoSanas kédes posma, visticamak, attieksies BR par "biocidu
piedavasanu tirgd un lietosanu".

Biocidu regula ir noteikta aktivo vielu — biocidu butiskako sastavdalu —
apstiprinasanas sistéma un turpmaka atlaujas pieskirsana attieciba uz Sis aktivas
vielas saturosSiem biocidiem ES Iimeni. Jebkura piegades kédes posma dalibniekiem —
vai nu razotajiem arpus ES, kuri eksporté uz ES, ES importétajiem vai razotajiem

utt. — bis japarzina dazadas procediras, kas viniem dos iesp&ju turpinat darbibu ES
biocidu tirgu.

Saja praktiskaja rokasgramata sniegts parskats par BR, ari par tas noteikumiem
attieciba uz datu kopigu izmantosSanu. Konkrétak, taja uzmaniba pievérsta MVU
stavoklim/lomai, uz kuriem — tapat ka uz citiem operatoriem ES biocidu tirgid —
attiecas BR noteikumi. So praktisko rokasgramatu papildina tris saistitas
rokasgramatas, kuras aprakstits, pirmkart, ka noteikumi par datu kopigu izmantosanu
tiek 1stenoti praksé, otrkart, par kadam piekluves pilnvaram puses var vienoties un,
treskart, kada loma visa BR datu kopigas izmantoSanas procesa ir konsorcijiem (ja
tiem tada ir).

Pamatinformacija: kas ir BR?

Savu specifisko Tpasibu dé| biocidi var kaitét cilvékiem, dzivniekiem un/vai videi. ES ir
pienémusi BR ar noliku izveidot visaptverosu biocidu parvaldibas sistému, kas
nodrosinatu, ka to iespéjamie kaitéjuma riski ir lidzsvara ar no tiem gaidamajiem
ieguvumiem. BR sniedz detalizétus noteikumus, ka izdarit zinatnisku novérté&jumu
riskiem, ko rada gan aktivas vielas, gan biocidi. Ta nosaka ari, ka
uznémumi/personas, pirms tie/tas kaut kur Eiropas Savieniba var piedavat tirgu vai
lietot biocidus, no attiecigajam iestadém var sanemt atlauju.

BR stajas spéka 2013. gada 1. septembri, aizstajot tagad atcelto Direktivu 98/8/EK
("BD"'). BR saglaba ar BD noteikto divposmu pieeju regul&jumam, lai gan ievie$
dazas svarigas parmainas, kas minétas turpmak.

e Apstiprinasana: lai aktivas vielas varétu ieklaut ES apstiprinato aktivo vielu
saraksta, jaizpilda to apstiprinasanas procedira ES [imeni. Apstiprinasana
nozimé, ka Eiropas Komisija péc izskatiSanas ekspertu [imeni / riska
noveértéSanas procesa ir secinajusi, ka aktiva viela ir pietiekami drosa un
efektiva, ka noteikts BR, lai to varétu piedavat un lietot ES tirgd.

¢ Atlauja: biocidam jasanem tas attiecigas DVKI atlauja, kuras teritorija tas tiks
piedavats un lietots, vai Komisijas atlauja (ja atlauja nepiecieSama Savienibas
[TmenT). Pieskirta atlauja nozimé, ka biocids atbilst BR prasibam attieciba uz
drosibu un efektivitati un to var piedavat un lietot attiecigaja dalibvalsti/ES.

Visu veidu uznémumiem — vai tie bitu starptautiski uznémumi, MVU, uznémumi, kas
registréti ka sabiedribas ar ierobeZotu atbildibu, uznémumi, kas darbojas ka
uznémumu apvieniba vai veic tirdzniecibu individuali, — jaapzina to tiesibas un
pienakumi saskana ar BR, ja tie ir iesaistiti Sadas darbibas:

e ja tie Eiropas Savieniba razo vienu vai vairakas aktivas vielas;

! Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu
laiSanu tirgli; OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp.
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e ja tie no valsts, kas nav Eiropas Savieniba, importé vienu vai vairakas aktivas
vielas;

e ja tie Eiropas Savieniba razo vienu vai vairakus biocidus;
e ja tie no valsts, kas nav Eiropas Savieniba, importé vienu vai vairakus biocidus;

e ja tie jebkura vieta Eiropas Savieniba tirgo, piegada vai citadi piedava aktivu
vielu vai biocidu;

e jatie jebkura vieta Eiropas Savieniba laiz tirgl apstradatu izstradajumu?.

d) Vispirms janoskaidro, vai BP pieméro attieciga uznémuma/personas produktam. Lai
to uzzinatu, japarluko BR definicijas.

e Aktivas vielas definicija ir sniegta BR 3. panta 1. punkta c) apakspunkta: "viela
vai mikroorganisms, kas iedarbojas uz vai pret kaitigiem organismiem".

1. PIEMERS

Sudrabs, ko lieto dezinfekcijai; permetrins, geraniols vai pat Bacillus suga,
ko izmanto par insekticidu, vai lavandas ella, ko izmanto par repelentu..

e Biocida definicija ir sniegta BR 3. panta 1. punkta a) apaksSpunkta: "jebkura viela
vai maisijums lietotajam piegadataja veida, kas sastav no vienas vai vairakam
aktivajam vielam, satur vai rada vienu vai vairakas aktivas vielas, lai iznicinatu,
atbaiditu, padaritu nekaitigu jebkuru kaitigu organismu, kavétu ta iedarbibu vai
uz to iedarbotos citada veida, kas nav tikai fiziska vai mehaniska iedarbosanas"
un "jebkura viela vai maisijums, ko rada no vielam vai maisijumiem, kuri pasi
par sevi neietilpst [ieprieksgéjas definicijas] formuléjuma joma un ko izmanto, lai
iznicinatu, atbaiditu, padaritu nekaitigu jebkuru kaitigu organismu, kaveéetu ta
iedarbibu vai uz to iedarbotos citada veida, kas nav vienkarsa fiziska vai
mehaniska iedarbosanas. Ja apstradatam izstradajumam galvena ir biocida
funkcija, to uzskata par biocidu”.

2. PIEMERS

Odu repelents, pretapaugsanas krasa, koksnes konservanti, Zurku inde vai
sanitarie tiriSanas lidzekli..

Ja produkts atbilst ieprieks sniegtajai biocida definicijai, tam pieméro BR.

e) Péc tam janoskaidro, vai ar aktivo vielu/ biocidu saistita darbiba ir BR tvéruma.
Isuma: ja aktivo vielu/ biocidu razo ES tirgum vai importé/laiZz ES vai dalibvalsts tirga
vai piedava jebkur ES/dalibvalsts tirga vai jebkur Saja tirgd lieto, pieméro BR.

e Jédziens "piedavasana tirgd" ir definéts BR 3. panta 1. punkta i) apaksSpunkta:
"biocida vai apstradata izstradajuma piegade izplatisanai vai lietosanai, veicot
komercialu darbibu, par maksu vai bez maksas”.

2 Vairak informacijas par to, kas ir apstradats izstradajums, skatit
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Nemiet véra,
ka Sis reguléjums var attiekties uz uznémumiem/personam, kas laiz tirgl apstradatus izstradajumus,
kuriem piemit ta saukta galvena biocida funkcija, un attieciba uz tiem var bit nepiecieSama biocidiem
paredzeta atlauja.
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1.3.
a)

b)

c)

3. PIEMERS

PardosSana tiesi klientam vai izplatitajam; importéSana no valsts arpus
EEZ vai bezmaksas paraugu izsniegSana klientiem.

Jédziens "lietosana" ir definéts BR 3. panta 1. punkta k) apakspunkta: "visas
darbibas, ko veic ar biocidu, tostarp glabasana, parvietosana, sajauksana un
izmantosana, iznemot darbibas, ko veic ar mérki eksportét biocidu vai
apstradatu izstradajumu arpus Savienibas".

4. PIEMERS

Biocidu glabasana pirms lietoSanas EEZ; zurku indes lietoSana vai
dezinfekcijas lidzekla ieglsana un lietosana in situ.

Ar1 Saja gadijuma, ja darbiba un biocids ieklaujas ieprieksS sniegtajas definicijas,
pieméro BR.

Kada nozime saskana ar BR ir datiem?

Biocidus lieto dazadiem batiskiem mérkiem — higiénas noltkos, kaiték|u iznicinasanai
utt. Pirms biocidu lietosanas ir jaapliecina to drosiba un efektivitate attieciba uz
sabiedribas veselibu un vidi. Saja darbiba galvena nozime ir zinatniskajiem datiem.

Izmantojot Sadus datus, var pienemt Ilemumu par to, vai biocida lietosana ir drosa un
efektiva, un par to, vai var pieskirt atlauju $a biocida laiSanai ES tirga.

Sadu datu kopiga izmanto$ana ir BR pamata. Tam ir divi galvenie iemesli.

Pirmkart, ir atzits, ka ir jaieglst dati, kas palidzétu noteikt biocida drosibu un

4. =

4. =

se =

mugurkaulniekiem, ar Siem datiem jaapmainas ar citam pusém.

Otrkart, datus izmantojot kopigi, tiek risinata vél viena probléma, proti,
lidzsvarots izmaksu slogs. Veikt pétijumu, jo Tpasi pétijumu ar
mugurkaulniekiem, ir dargi. Saskana ar iepriek$&jiem noteikumiem BD izmaksas
varéja uznemties viens uznémums/persona (vai ierobezots skaits
uznémumu/personu), savukart to konkurenti savus produktus varéja tirgot bez
§adam izmaksam. BR jauno noteikumu meérkis ir nodrosinat vienlidzigu
attieksmi pret visam pusém, kas laiz tirgl aktivas vielas, un novérst monopolu
rasanos. Konkrétak, BR noteikumu mérkis ir esoSo aktivo vielu (t. i., 2000. gada
14. maija tas bija ES tirgu ka kada biocida aktivas vielas) tirgu radit vienlidzigus
konkurences apstak|us, nodrosinot, ka izmaksas lidzvértigi uznemas gan
uznémumi/personas, kas jau lidz Sim ir ieguldijusi datu generésana, gan
uznémumi/personas, kuriem/kuram tagad ari nepiecieSama piekluve Siem
datiem?®. Attieciba uz izméginajumiem ar mugurkaulniekiem un — gadijuma, ja
pieteikumi iesniegti par ieklau$anu "95. panta saraksta"*, — toksikologiskiem un
ekotoksikologiskiem pétijumiem par eso$am aktivam vielam un pétijumiem par

3 Sk. BR 8. un 58. apsvérumu.
4 Sikaku informaciju par 95. pantu un sarakstu skatit turpmak 2.2. iedala.
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to apriti un uzvedibu vidé Agentilira noteiktos apstaklos var pieprasit datu kopigu
izmantoSanu.

d) BR noteikta juridiska prasiba par datu kopigu izmantosanu nozimé, ka datu Ipasniekam
("datu Tpasnieks") un uznémumam/personai, kas vélas palauties uz vina datiem BR
paredzéta noluka ("potencialais pieteikuma iesniedzéjs"), javed sarunas un japanak
abpuséji pienemama vienosanas. Tas nozimé&, ka datu Ipasniekiem, iesp&jams, bis
japienem, ka vini, iesp&jams, nespés pilniba kontrolét to, kurs var atsaukties uz vinu
datiem; ka maziem uznémumiem, iesp&jams, pirmo reizi bis janonak saskaré ar
lieliem/starptautiskiem uznémumiem; ka faktiskiem vai potencialiem konkurentiem
japanak vienosanas par datu kopigu izmantoSanu un ka notiks parrunas, kas citadi
nebitu notikusas.

2.JAUNIE NOTEIKUMI PAR DATU KOPIGU IZMANTOSANU

2.1. Datu aizsardziba

a) BR ir noteikti datu aizsardzibas termini; kompensacija japieskir tikai par datiem, kas ir
aizsargati saskana ar BR. Datu aizsardzibas termini ir sikak izklastiti BR 60. panta
("Kompetento iestazu vai Agentiras riciba esoso datu aizsardziba") un BR 95. panta
5. punkta ("Parejas pasakumi attieciba uz piekluvi dokumentacijai par aktivo vielu").

e Esosas aktivas vielas apstiprinasanas vajadzibam iesniegtu datu aizsardzibas
termins ir:

o 10 gadi péc pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad pienemts
IeEmums par kada konkréta produkta veida vielam, kuras apstiprinatas
pirms 2015. gada 1. septembra attieciba uz konkreto produkta veidu (BR
60. panta 2. punkta pirma dala);

o vai lidz 2025. gada 31. decembrim attieciba uz tadu esosu aktivo vielu /
produkta veida kombinacijam, kas ietilpst parskatiSanas programma,
tacu 2013. gada 1. septembri vél nav apstiprinatas (BR 95. panta
5. punkts);

e Attieciba uz jaunam aktivajam vielam datu aizsardzibas termins ir 15 gadi péc
pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad pienemts IEmums par konkréta
produkta veida apstiprinasanu saskana ar BR (BR 60. panta 2. punkta otra
dala).

b) Tadu jaunu datu aizsardzibas termins, kas iesniegti un lietoti, lai atjaunotu vai
parskatitu esosas vai jaunas aktivas vielas apstiprinajumu, beidzas piecus gadus péc
pirmas dienas nakamaja ménesi péc tam, kad pienemts Ilemums par atjaunosanu (BR
60. panta 2. punkta tresa dala).

C) Tads pats aizsardzibas termins ir datiem par biocidiem (10, 15 un 5 gadi), kuru skaita
no pirmas dienas nakamaja meénesi péc tam, kad pienemts pirmais IEmums par
attieciga biocida atlaujas pieskirsanu. So noteikumu pieméro vienkargotam atlaujam,
dalibvalstu izsniegtam atlaujam un Savienibas izsniegtam atlaujam.

d) Kad ir beidzies piemérojamais datu aizsardzibas termins, DVKI un Adentira var uz
attiecigajiem datiem atsaukties un uz tiem palauties bez kompensacijas; potencialajam
pieteikuma iesniedz&jam nebs javienojas par Sadu datu kopigu izmantosanu BR
pieméroSanas vajadzibam.

2.2. BR noteikumi par datu kopigu izmantosanu

a) Ja, apkopojot dokumentaciju iesniegSanai attieciga regulativaja iestadeé (Agentlra vai
DVKI), tiek konstatéts, ka trikst dazu nepiecieSamo datu, BR noteikts, ka tadus
izméginajumus ar mugurkaulniekiem, kuru rezultati jau ir iesniegti Agentdrai vai
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b)

c)

kompetentajai iestadei saskana ar BD vai BR, BR piemé&rosanas vajadzibam nedrikst
veikt atkartoti (BR 62. pants).

e Pienakums: BR 62. panta 1. punkta noteikts, ka "Sis regulas piemérosanas

7. =

7. =

veikt atkartoti." Tapéc BR ikvienam uznémumam/personai, kas plano veikt
izméginajumus vai pétijumus (potencialajam pieteikuma iesniedz&jam), aizliedz
62. panta 2. punkta a) apakspunkta noteikts: ja Sos datus BD vai BR konteksta jau
iesniedzis kads cits un tie joprojam ir aizsargati saskana ar BR 60. pantu,
potencialajam pieteikuma iesniedz&jam japieprasa $o datu kopiga izmantoSana ar
datu Tpasnieku. Potenciadlajam pieteikuma iesniedz€jam un datu pasniekam javed
sarunas par So datu kopigu izmantosanu (pieméram, javienojas par tiesibam
atsaukties uz Siem datiem) un saistitajam izmaksam. Ja vienoSanos panakt nav
iespéjams, Agentira datu kopigu izmantosanu var pieprasit stridu izSkirSanas
procediras cela (sk. praktiskas rokasgramatas "Datu kopiga izmantoSana"

4.2. iedalu).

e Saskana ar 95. pantu iesniegtie pieteikumi — paplasinasana: janem véra, ka
attieciba uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar 95. pantu, péc pieprasijuma
jasniedz ari toksikologiskie un ekotoksikologiskie dati par ParskatiSanas programmas
aptvertajam aktivajam vielam un dati par to apriti un uzvedibu vidé (tostarp dati,

4. =

Adentira var pieprasit stridu izskirSanas procediras cela.

o Iespeja: Ja trukst pétijumu, kuros iegust datus par bezmugurkaulniekiem,
potencialais pieteikuma iesniedz&js joprojam var pieprasit datu kopigu izmantoSanu
ar datu Tpasnieku. Tomér sada gadijuma, ja puses nevar vienoties, Agentlira nav
kompetenta pieprasit datu kopigu izmantoSanu (iznemot attieciba uz BR 95. pantu;
skatit ieprieks).

"Visas pules': Galvenais princips, ko pieméro visas parrunas par datu kopigu
izmantoSanu saskana ar BR, nosaka, ka pusém japieliek visas piles, lai panaktu
vienosanos (BR 63. panta 1. punkts; skatit praktiskas rokasgramatas "Datu kopiga
izmantoSana" 3.2. iedalu).

Ko uzskatit par BR piemérosanas vajadzibam? BR 62. panta noradits, ka
izméginajumus ar mugurkaulniekiem "Sis regulas piemérosanas vajadzibam" nedrikst
veikt atkartoti; ar vardkopu "piemérosanas vajadzibam" saprot jebkadu procediru,
kura saskana ar BR attiecigajam regulativajam iestadém jaiesniedz dokumentacija ar
izmé&ginajumu un pétijumu datiem. Sadu pieméro$anas vajadzibu pieméri:

e biocidu atlauju pieskirsana: noteikumus par datu kopigu izmantosanu pieméro,
ja ES biocida razotajam vai importétajam vai kadam, kurs vélas laist biocidu ES
tirgQ, jaiegdst atlauja vai jaatjauno apstiprinajums, iesp&jams, vienas dalibvalsts
limeni vai visa Eiropas Savieniba (ja ta ir Savienibas limena aptauja). Istenojama
procedira ir aprakstita BR, sakot no 17. panta. Sai procedira jaiesniedz divas datu
dokumentacijas (par aktivo vielu un par biocidu) vai So dokumentaciju piekluves
pilnvaras. Ja potencialajam pieteikuma iesniedzéjam nav piekluves/tiesibu
atsaukties uz pieprasitajiem datiem, pieméro noteikumus par datu kopigu
izmantosanu un izmé&ginajumus ar mugurkaulniekiem nedrikst atkartot.

e Apstiprinajumi par aktivam vielam: Noteikumus par datu kopigu izmantosSanu
piemeéro, ja uznémums/persona velas sanemt apstiprinajumu attieciba uz aktivo
vielu saskana ar BR (sk. BR, sakot no 4. panta) vai ja Sim uznémumam/personai
par esoSu aktivo vielu, ko aptver ParskatiSanas programma, ir IGgts iesniegt vairak
datu vai pamatot vielas papildu lietojumu vai produkta veidu. Sai procedira
jaiesniedz divas datu dokumentacijas (par aktivo vielu un par biocidu) vai $o
dokumentaciju piekluves pilnvaras. Ja potencialajam pieteikuma iesniedzéjam nav
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piekluves/tiesibu atsaukties uz pieprasitajiem datiem, pieméro noteikumus par datu
kopigu izmantoSanu un izméginajumus ar mugurkaulniekiem nedrikst atkartot.

« BR 95. panta saraksts®: BR 95. pants paredz, ka praksé uznémumam/personai,
kas ES tirga dara pieejamu biocidu, jasp€j apliecinat, ka vielas vai produkta
piegadatajs ir ieklauts 95. panta saraksta, ar kuru var iepazities $ada saité:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Ja Iidz 2015. gada 1. septembrim $adu apliecinajumu par ieklausanu saraksta
sniegt nav iespéjams, produktu no minéta datuma nedrikst darit pieejamu ES tirga
(piegadataju var ieklaut saraksta vélak, un no ieklausanas briza produktu var darit
pieejamu tirgl). Tapéc ir svarigi, lai kada no piegades kédes posmiem vai nu
produkta, vai vielas piegadatajs saraksta tiktu ieklauts. Ja uznémums 95. panta
saraksta vél nav ieklauts, tacu vélas taja iekl|lt, tam jaiesniedz Agentirai pilniga
dokumentacija par vielu vai piek|uves pilnvara attieciba uz pilnigu dokumentaciju
par vielu (vai javeic abas §is darbibas)®. Saja gadijuma pieméro datu kopigu
izmantosanu. Janem véra, ka situacija bitiski atskiras, ja mérkis ir ieklausana

95. panta saraksta, jo atkariba no attiecigas aktivas vielas veida Agentira var
pieprasit tddu datu kopigu izmantosanu, kas ir plasaki par mugurkaulnieku datiem.
Konkrétak, ja aktivo vielu aptver parskatiSanas programma, kas uzsakta saskana ar
BD, Adgentiira var pieprasit datu kopigu izmantoSanu ari attieciba uz "visiem
toksikologiskajiem un ekotoksikologiskajiem pétijumiem un pétijumiem par apriti un

7. =

mugurkaulniekiem™ .

d) Ka identificét datu ipasnieku/iesniedzéju? Ja potencialais pieteikuma iesniedzé&js
nezina, kurs ir datu Tpasnieks, vai to, vai dati, kurus vins meklg, jau ir iesniegti
Adentirai/DVKI, vins var vérsties Adentira saskana ar BR 62. panta 2. punktu, lai
sanemtu attiecigo datu iesniedzéju kontaktinformaciju; detalizétaku informaciju sk.
praktiskas rokasgramatas "Datu kopiga izmantoSana" 2.1. iedala. Kad potencialais
pieprasa datu ipasniekam piekluvi, ir janodrosina datu kopiga izmantosSana. Reizém
puses viena otru var jau pazit, un, iesp&jams, tas jau kadu laiku risina parrunas. Uz
visam vinu parrunam, kas risinatas no 2013. gada 1. septembra, attiecas pienakums
pielikt visas piles, lai panaktu vienosanos.

e) Stridu izskirsanas procediira: Ja parrunas ir nesekmigas un potencialais pieteikuma
iesniedzé&js uzskata, ka ir pielicis visas piles, Agentira noteiktos gadijumos var
palidzét, pieskirot tiesibas atsaukties uz pieprasitajiem datiem; sk. praktiskas
rokasgramatas "Datu kopiga izmantoSana" 4.2 iedalu.

Péc 53 izklasta par BR un taja ietvertas datu kopigas izmantoSanas pamatinformaciju vairak
informacijas par to, ka risinat sekmigas parrunas par datu kopigu izmantoSanu, meklgjiet tris
saistitas rokasgramatas "Datu kopiga izmantosana", "Piekluves pilnvaras" un "Konsorciji".
Turpmak Saja praktiskaja rokasgramata izklastiti dazi apsvérumi, kuriem ir ipasa nozime
attieciba uz MVU.

5 BR 95. pants tika grozits ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 11. marta Regulu (ES)
Nr. 334/2014, ar ko attieciba uz konkrétiem nosacijumiem par piekluvi tirgum groza Regulu (ES)
Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgd un lietoSanu, OV L 103/22, 2014. gads. BR 95. pantu
pieméro ari aktivam vielam in situ. Vairak informacijas par BR 95. pantu sk. Agentiras rokasgramata
sada saité: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

® Bis iesp&jams atsaukties arf uz pilnigu dokumentaciju par vielu, kurai beidzies datu aizsardzibas
termins.

7 Darbibas jomas paplasinasana ir skaidrota BR 58. apsvéruma un Regulas (ES) Nr. 334/2014

24. apsvéruma saistiba ar vienlidzigu konkurences apstak|u radiSanu esoso aktivo vielu tirgd un 1so
laikposmu 95. panta pieteikumu iesniegsanai.
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3. APSVERUMI/ BUTISKAS PIEZIMES, KAS ATTIECAS UZ MVU

BR apsvérumi liecina, ka tai neparprotami ir nollks rlpéties par MVU Tpasajam vajadzibam.
Pieméram, BR 58. apsvéruma apgalvots, ka "Péc iesp€jas atrak batu japanak lidzvértigi
konkurences apstakli jau eksistéjoso aktivo vielu tirgd, nemot véra mérkus lidz minimumam
labvéliga Adentirai veicamo maksajumu samazinasana. Maksajumi Saja praktiskaja
rokasgramata nav detalizéti apltkoti; sikaku informaciju sk.
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-
bpr.

Turklat BR DVKI nosaka pienakumu, ka tai visas ieinteresétas puses, jo ipasi MVU, jakonsulté
par to pienakumiem un saistibam, kas izriet no BR (BR 81. panta 2. punkts), un Adentira
pieteikuma iesniedz€jus, ari Saja gadijuma jo 1pasi MVU (BR 76. panta 1. punkta

e) apaksSpunkts), konsulté (attieciba uz aktivas vielas apstiprinasanu vai ieklausanu BR

I pielikuma vai attieciba uz Savienibas atlauju). Agenttrai un DVKI ir palidzibas dienesti, ar
kuriem MVU (un visi uznémumi/personas) var sazinaties gadijumos, ja tiem ir konkréti
jautajumi par BR.

Tomér BR neparedz 1pasus noteikumus, kas tadam privatpersonam ka potencialie pieteikuma
iesniedzé&ji un datu Tpasnieki noteiktu pienakumu pasiem veikt Tpasas darbibas, ja viens vai abi
no tiem ir MVU. BR Saja sakara nosaka tikai pienakumu, ka parrunas par datu kopigu
izmantoSanu pusém japieliek visas pules un ka izmaksu kompensaciju aprekina "taisnigi,
parredzami un bez diskriminacijas”. So juridisko pienakumu pildi$ana bitiska nozime ir visiem
iepriek$s minétajiem noradijumiem par elastigas pieejas izmantoSanu parrunas, rékinasanos ar
otras puses Tpaso situaciju utt. Tas nozimé ari to, ka parrunu laika janem véra MVU statuss (t.
i., ka tam, iesp&jams, nav lielu finansialo resursu, dasnu cilvékresursu vai zinasanu
regulativaja vai juridiskaja joma utt.). Tapéc situacija, kas saistita ar datu kopigu
izmantosanu, jebkura puse (datu Tpasnieks vai potencialais pieteikuma iesniedzg&js), var
deklarét, ka ta ir MVU, vai jautat, vai MVU ir otra puse.

Lai uznémums konstatétu, vai tas MVU, var izmantot Eiropas Komisijas Ieteikumu 2003/3618.
Galvenie taja minétie faktori, kas nosaka, vai uznémums ir MVU, ir darbinieku skaits un vai nu
apgrozijums, vai kopé&ja bilance.

Uznémuma kategorija Darbinieki Apgrozijums Kopéja bilance
Vidéjs <250 < EUR 50 milj. UN/VAI < EUR 43 milj.
Mazs <50 < EUR 10 milj. < EUR 10 milj.
Mikrouznémums <10 < EUR 2 mil]. < EUR 2 mil].

Sis maksimalas robezvértibas pieméro tikai atsevisku uznémumu raditajiem. Uznémumam,
kas ir dala no lielakas starptautiskas grupas, var bat nepiecieSams ieklaut ari Sis grupas datus
par darbiniekiem/apgrozijumu/bilanci. Sikaka informacija Agentiras timekla vietnes lapa "Ka
noteikt uznémuma lieluma kategoriju", kas pieejama: http://echa.europa.eu/support/small-
and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category.

Turpmak ir sniegti dazi jautajumi, kas var rasties, sadarbojoties ar MVU datu kopigas
izmantosanas un konsorciju konteksta.

8 Komisijas 2003. gada 6. maija Ieteikums 2002/361 par mikrouzné@mumu, mazo un vid&jo uznémumu
definiciju, OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.
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¢ Vai datu ipasniekam pret tadiem MVU, kas jau piedalas parskatisanas
programma (un kam ir radusas butiskas izmaksas), butu jaizturas citadi ka
pret MVU, kas tikai tagad meklé piekluvi datiem?

Datu Tpasniekiem jaievéro nediskriminéSanas pienakums, un pret potencialajiem pieteikuma
iesniedzg&jiem nedrikst izturéties atskirigi atkariba no briza, kad pieteikuma iesniedz&ji
pieprasijusi datu kopigu izmantosanu.

e Ja pret MVU izturas Ipasi, vai tas nenosaka precedentu visiem ekonomikas
dalibniekiem? Vai ari lielie uzpémumi var balstities uz precedentu?

Lai gan ipasa izturésanas pret MVU nav BR priekSnosacijums tam, lai notiktu datu kopiga
izmantosana, datu 1pasnieks $adu izturésanos var piedavat un ari apsvert, vai sadi Tpasi
neizturéties ari pret citiem uznémumiem/personam. Ja Tpasnieks ta nerikojas, $ads cits
uznémums saskana ar taisnigas, parredzamas un nediskriminéjosas izmaksu sadales principu
var pieprasit pamatojumu; detalizetaku informaciju sk. praktiskas rokasgramatas "Datu kopiga
izmantosana" 3.3. iedala.

e Vai MVU butu jaatbalsta aktualas (un turpmakas, neparedzamas)
parskatiSanas programmu izmaksas vai tajas jaiegulda un kada veida tas butu
jadara? Vai datu piekluves pircéjiem butu jasanem automatiska piekluve
tiesibam uz turpmakiem datiem vai ari sadam tiesibam vajadzetu but tikai
MVU gadijuma?

Jautajums par turpmakam tiesibam ietilpst pusu savstarpéjas parrunas, un tas, vai tiks
panakta sada komerciala vienosSanas, atkarigs no Sim pusém. Nekas neaizliedz iegit Sadas
tiesibas, ja vien lidziga situacija esoSiem uznémumiem/personam tas ir pieejamas ar lidzigiem
nosacijumiem. Tiesibu aktos ari nav teikts, ka MVU bitu japieskir automatiskas tiesibas.

¢ Vai ipasa attieksme pret MVU var izpausties maksasanas nosacijumos vai
maksajamas datu kompensacijas apmeéra?

Maksajamo datu kompensaciju aprékina, balstoties uz taisnigu, parredzamu un
nediskriming&josu pieeju, un attieciba uz MVU vai jebkuras citas kategorijas uznémumiem tai
nevajadzétu atskirties.

Tomér, atzistot uznémumu/personu, ari MVU, ierobezojumus Tpasos gadijumos, var bit
pamatoti izmantot atSkirigus datu kompensacijas maksajuma veidus. Piemeéri ir:

e maksajumi pa dalam un

¢ maksajumi, kuru pamata ir autoratlidziba, kas saistita, pieméram, ar attieciga biocida
pardo$anas apgrozijumu. Sada maksasanas metode jaizstrada ta, lai tiktu maksata
kopé&ja summa, par kuru bijusi vienoSanas, turklat nemot véra iespéjamu atmaksasanu
vélaka posma, un summai jabat konkrétai. Pats pardosanas apjoms biitu uzskatams par
komerciali sensitivu informaciju un, nemot véra konkurences likumu, bltu javeic
attiecigi pasakumi (pieméram, janoligst neatkariga tresa persona), lai datu Tpasniekam/
potencialajam pieteikuma iesniedzéjam netiktu izpausts precizs apgrozijums. Turklat
ripigi jaapsver ar attiecigo norunu saistitas papildu ekspluatacijas izmaksas.
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