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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. Priekslikuma pamatojums un merki

Sis priekslikums ir dala no transversalas tiesibu aktu vienkar$osanas paketes, kas izzinota
Eiropas Komisijas redzéjuma par lauksaimniecibas un partikas nozari'. Paketes mérkis ir
samazinat nevajadzigu regulativo slogu, ko nozare un iestades atzinusSas par 1pasi apgriitinosu,
vienlaikus saglabajot augstus partikas un baribas nekaitiguma un cilvéka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibas standartus. Pakete ir atbilde uz ieinteres€to personu un ES
dalibvalstu atkartotiem aicinajumiem nodros$inat atrakas un skaidrakas regulativas procediras.
Tas mérkis ir vienkarSot dazus noteikumus un procediiras $ados tiesibu aktos: Regula (EK)
Nr. 1107/2009, Regula (EK) Nr.396/2005, Regula (ES) Nr.528/2012, Regula (EK)
Nr. 1829/2003, Regula (EK) Nr. 1831/2003, Regula (EK) Nr. 852/2004, Regula (EK)
Nr. 853/2004, Regula (EK) Nr. 1099/2009, Regula (EK) Nr.999/2001, Regula (ES)
2017/625, Direktiva 98/58/EK un Direktiva 2009/128/EK.

Konkrétak, §is iniciativas meérkis ir grozit Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada
22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgii un lieto$anu?, lai novérstu
konkretas bazas, ko dalibvalstu kompetentas iestades paudusas jautajumos par biocidiem un
ekonomikas operatori — par konkrétu datu aizsardzibas termina beigam 2025. gada
31. decembrT saskana ar minétas regulas 95. panta 5. punktu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta noteiktas esoso biocidalo aktivo vielu parskatiSanas
programmas pabeigSana ir ieverojami aizkav&jusies. ParskatiSanas programma, kas tika
uzsakta 2000. gada 14. maija saskana ar Direktivu 98/8/EK> un ko bija planots pabeigt lidz
2010. gada 14. maijam, pirmo reizi bija japagarina 2009. gada lidz 2014. gada 14. maijam®,
otro reizi — 2013. gada lidz 2024. gada 31. decembrim’ un nesen treso reizi — lidz 2030. gada
31. decembrim®.

Lielaka dala dalibvalstu kompetento iestaZzu nav ieverojuSas terminus, kuros jaiesniedz
novertéjuma zinojumi attieciba uz esosu aktivo vielu apstiprinaSanas pieteikumiem. Galvenie
kaveSanas iemesli, kas noraditi 2021. gada jinija Padomei un Eiropas Parlamentam

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Lauksaimnieciba un partika — kadam tam but? Pievilciga ES lauksaimniecibas

un partikas nozare, kas kopigi veidojama nakamo paaudzu laba” (COM(2025) 75 final, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

2 OV L 167,27.6.2012., 1. Ipp., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/528/0j.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu
laiSanu tirgli (OV L 123, 24.4.1998., 1.-63. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/107/EK (2009. gada 16. septembris), ar ko attieciba uz

dazu terminu pagarinasanu groza Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgli (OV L 262,
6.10.2009., 40. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 736/2013 (2013. gada 17. maijs), ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 attieciba uz tas darba programmas ilgumu, kas paredzeta esoso

biocido aktivo vielu parbaudei (ov L 204, 31.7.2013,, 25. 1pp.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).
6 Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 2024/1398 (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz visu esoSo

biocidalo aktivo vielu sistematiskas parbaudes darba programmas termina turpmaku pagarinasanu groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L, 2024/1398, 22.5.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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iesniegtajd Komisijas 1stenoSanas zinojuma’, ir $adi: i)resursu trikums dalibvalstu
kompetentajas iestades; ii) sakotngjo pieteikumu kvalitate un pieteikumu iesniedz&ju
kavesSanas ar papildu datu iesniegSanu; iii) par atseviskiem dokumentu kopumiem vispirms
jaatrisina sarezgiti tehniski jautajumi; iv) ir mainfjusies tehniskie noradijumi un v) ir pienemti
jauni zinatniski kritériji endokrini disruptivu Ipasibu noteik$anai®, un tapeéc ir radusies
vajadziba péc papildu datiem un papildu novert€jumiem. Min&taja IstenoSanas zinojuma ari
tika pazinots, ka otrais TstenoSanas zinojums netiks sagatavots, bet ta vieta 2025. gada saksies
Regulas (ES) Nr. 528/2012 izveértesana ar mérki analizeét regula noteiktas regulativas sisteémas
piemérotibu. Pirms Regula (ES) Nr. 528/2012 izdarit jebkadas bitiskas izmainas, bitu
jasagaida minétas novertéSanas rezultati, tomer dazi mérktiecigi grozijumi butu jaizdara
agrak, lai paaugstinatu regulas TstenoSanas efektivitati.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punkts paredz, ka 2025. gada 31. decembri beidzas
aizsardzibas termini visiem datiem, kas iesniegti par esoSam aktivas vielas / produkta veida
kombinacijam parskatiSanas programma, bet par kuram I€mums par ieklausanu
Direktivas 98/8/EK I pielikuma nav pienemts pirms 2013. gada 1. septembra un kuras vél tiks
parbauditas parskatiSanas programma péc 2025.gada 31.decembra. Tika noteikts, ka
aizsardzibas periods beigsies 10 gadus péc esoSu aktivo vielu piegadataju obligatas
ieklausanas Tpasa saraksta, ko uztur Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA) un kas stajas speka
2015. gada 1. septembri (95.panta saraksts). Merkis bija parskatiSanas programmas
dalibniekiem garant&t taisnigu kompensacijas periodu, nemot véra ari to, ka lielakas dalas
dalibnieku dati jau bija aizsargati kops 2004.—2008. gada (laiks, kad parskatiSanas programma
apstiprinasanai tika iesniegta lielaka dala pieteikumu), vienlaikus paredzot iesp&u citiem
ekonomikas operatoriem no 2026. gada sakuma brivi izmantot datus, lai vieglak pieklitu
tirgum un samazinatu izmaksas biocidu razotajiem, kuri aktivas vielas pérk no piegadatajiem,
un tad€jadi galu gala ar1 biocidu lietotajiem.

Tomer vairaki aktivo vielu piegadataji un tos parstavosas organizacijas vairakkart ir paudusas
baZas par to, ka, nemot véra aizkaveto parskatiSanas programmas pabeigSanu, ka aprakstits
ieprieks, ir japarskata visu datu aizsardzibas termini, — Sadas baZas cita starpa tika paustas
leinteres€tajam personam, kas parstav uzp€mumus (aktivo vielu razotajus, preparatu
izgatavotajus un pakartotos lietotajus) un pilsonisko sabiedribu®, nesends diskusijas ar
dalibvalstu kompetento iestazu ekspertiem biocidu jautajumos'®, ka arT uzaicinajuma iesniegt

Komisijas zinojums ir pieejams Saja saite: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287; Komisijas dienestu darba
dokuments, kura sniegti detalizeti pieradijumi par zinojuma izklastitajiem konstat€jumiem, ir pieejams
seit: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Komisijas Delegéta regula (ES)2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kriterijus endokrini disruptivu
Tpasibu noteikSanai (OV L 301, 17.11.2017., 1. Ipp., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Dialoga merkis bija apkopot uznémumu atsauksmes par galvenajam problémam, ar kuram tie saskaras,
laizot tirgii biocidalas aktivas vielas un produktus, un to ierosmes par to, ka tas risinat, un kopuma par
to, ka vienkarsot biocidu tiesisko reguléjumu un veicinat inovaciju. Ta merkis bija arT uzzinat ar nozari
nesaistitu ieintereséto personu viedoklus par Biocidu regulas Istenosanu un tas devumu, lai nodrosinatu
cilvéka, dzivnieku un vides augstu drosibas Itmeni. Tas bija pirmais solis Biocidu regulas izvertésana
(https://health.ec.europa.cu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_en).

10 Komisijas ekspertu grupa “Kompetentas iestades biocidu joma” (Regula (ES) Nr. 528/2012) (KI
sanaksmes), registra kods E03125 (Komisijas ekspertu grupu un citu lidzigu strukttru registrs); CA-
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atsauksmes par partikas un lopbaribas nekaitiguma reguléjuma vienkarSoSanas Omnibus
paketi'!. Jaunu zinatnisku kritériju pienemsana endokrini disruptivu ipasibu noteik3$anai, kas
tika pienemti ar Komisijas Deleggto regulu (ES) 2017/2100'? un ir piem&rojami kop$
2018. gada 7. junija, faktiski nozimg, ka kops$ ta laika ir bijis jageneré — vai joprojam tiek
generéti — specifiski dati par aktivajam vielam, kas v&l tiek parbauditas parskatiSanas
programma péc 2025. gada 31. decembra. Turklat ir bijis jageneré un jaiesniedz arT citi dati, jo
attiecigajos pieteikumos iesniegtie sakotn&jie dati nebija kvalitativi un/vai bija jaiesniedz
jauni dati, nemot vera izmainas tehniskajos noradijumos vai prasibas. Uz Siem datiem
atbilstosi datu aizsardzibas periodi patlaban neattiektos (vai datu aizsardzibas nebiitu vispar).
Tapeéc biitu japagarina aizsardzibas termin$ datiem par esosam aktivajam vielam, kas
parskatiSanas programmas dalibnieku interesém, no vienas puses, un aktivas vielas alternativu
piegadataju un produkta atlaujas pieteikumu iesniedz&u interesem, no otras puses. Sada
lidzsvara panakSana butu janem véra to datu tverums, uz kuriem attiecas aizsardzibas
pagarinasana, ka ar1 pagarinata aizsardzibas perioda ilgums. Lidz tam, kad Padome un Eiropas
Parlaments galu gala pienems priekSlikumu, saglabasies iesp&amie riski parskatiSanas
programmas dalibnieku konkurétsp&jai un stimuliem inovacijai, ko min&jusas ieinteresétas
personas. Praktiski tas nozimg, ka citi uzn@mumi, jo 1pasi aktivo vielu alternativie piegadataji,
kas parskatiSanas programma aktivo vielu neatbalsta, var€s brivi atkalizmantot datus bez
vajadzibas vienoties ar datu Tpasniekiem par kompensaciju par piekluves tiestbam.

Saja sakara, lai nodroSinatu, ka periods, kura dati netiks aizsargati, tiek ierobeZots Iidz
iesp€jamajam minimumam, ir vajadzigs priekSlikums, kas ir noskirts no pargjiem
pasakumiem, kuri ierosinati partikas un lopbaribas nekaitiguma reguléjuma vienkarSoSanas
Omnibus paket€, un kas attiektos tikai uz izmainam datu aizsardziba saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 95. panta 5. punktu un saistitajam izmainam. Tas ir §Ts iniciativas méerkis.

. Saskaniba ar spéka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma
Priekslikums ir dala no vienkarSoSanas pasakumu kopuma, kura meérkis ir samazinat
administrativo slogu un izmaksas nozarém.

. Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

S1 iniciativa palidz vienkarSot un samazinat regulativo slogu lauksaimniecibas partikas
nozarei, ka pazinots redz&juma par lauksaimniecibas un partikas nozari, vienlaikus saglabajot
augstus cilveéka un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas standartus.

2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants.

June25-Doc.7.10 - Point from NL on data protection.pdf, CA-June23-Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data
Protection.pdf.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-
simplification-omnibus_lv.

Komisijas Delegeta regula (ES)2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kriterijus endokrini disruptivu
Tpasibu noteikSanai oV L 301, 17.11.2017., 1.-5. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Ierosinatais grozijums tiek pienemts ES Itmeni, jo attieciga regula ieprieks arT tika pienemta
ES limeni, un jautajumu par datu aizsardzibu var risinat tikai ar ES Itmen1 veiktam izmainam
Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punkta. Tapec Saja regula ir jaizdara grozijumi ES
Iimen.

. Proporcionalitate

Iniciativa tikai rosina grozit konkrétus Regulas (ES) Nr. 528/2012 noteikumus, kas saistiti ar
datu aizsardzibas termina beigam attieciba uz datiem, kuri saistiti ar aktivajam vielam, kas
2018. gada 7. junija joprojam ir esosu aktivo vielu parskatiSanas programma, un iniciativa
neparsniedz to, kas ir nepiecieSams, lai sasniegtu mérkus nodroSinat parskatiSanas
programmas dalibnieku generéto datu pienacigu aizsardzibas periodu.

o Juridiska instrumenta izvéle

Sis parskatianas priekslikums ir tiesibu akta priekslikums, jo attieciga grozama regula tika
pienemta saskana ar koplémuma/parasto likumdosanas proceduru.

3. EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

. Ex post izvertéjumi / speka esoSo tiestbu aktu atbilstibas parbaudes

Sim priekslikumam ir pievienots Komisijas dienestu darba dokuments, kura ietverts detalizéts
parskats par pozitivo ietekmi, ko rada ierosinatais grozijums partikas un baribas nekaitiguma
tiesibu aktu attiecigajos noteikumos, un mingtais dokuments sagatavots, pamatojoties uz
esoSajiem datiem un informaciju, kas ieglita uzaicindjuma iesniegt atsauksmes gaita, un
iepriek$§€jam analizém, tostarp par konkrétu datu aizsardzibas jautajumu saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punktu.

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Datu aizsardzibas ierobezoSana lidz 2025. gada 31. decembrim attieciba uz esosam aktivajam
vielam parskatiSanas programma, ka noteikts Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punkta,
ir bijusi iemesls tam, ka nozares segmenti, ka arT dazu dalibvalstu kompetentas iestades
biocidu jautajumos ir aicindjusi rikoties, lai nodroSinatu pienacigu aizsardzibu datiem, kas
generéti tikai nesen (vai joprojam tiek generéti), esoSu aktivo vielu parskatiSanas programmas
noliika, jo tas pabeigSana biitiski kavejas. Vairakas nozares ieinteres€tas personas pieprasija
tikSanos ar atbildigajiem Komisijas dienestiem, lai apspriestu o jautajumu. CEFIC (Biocides
for Europe) ludza pagarinat datu aizsardzibu attieciba uz visiem datiem, kas generéti kops
2018. gada 7.junija (diena, kad sak pieme&rot zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu
ipasibu noteikSanai). Dalibvalstu kompetentas iestades biocidu joma liidza pagarinat datu
aizsardzibu attieciba uz parskatiSanas programma ieklautajam vielam, vismaz tam, kas
saistitas ar endokrini disruptivam pasibam, lidz 2031. gada 31. decembrim. No otras puses, ar
Komisijas dienestiem ir sazinajusies arl uznémumi — tie zino par grutibam iegtit pilnvaras
piekliit aizsargatiem datiem vai ar visparatzitiem parskatiSanas programmas dalibniekiem
panakt vienoSanos, ka uzn€émumi var tiem pievienoties un atbalstit konkrétu vielu un tadéjadi
izmantot bezmaksas piekluvi datiem. Pieméram, SME United noradija, ka ir butiski censties
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panakt Iidzsvaru starp datu TpaSnieku interesém parskatiSanas programma un citu dalibnieku

interesem .

Uzaicinajuma iesniegt atsauksmes par partikas un lopbaribas nekaitiguma reguléjuma
vienkarSosanas Omnibus paketi gaita daudzi uzn@mumi un apvienibas kritiz€ja pasreizg€jo
stingri noteikto terminu datu aizsardzibai attieciba uz vielam parskatiSanas programma,
argumentgjot, ka tas neatbilst paplaSinatajai parskatiSanas programmai un rada spekulativas
izmantoSanas riskus, kroplo konkurenci un attur no investé€Sanas datu paket€s, jo 1pasi
dargajos pétijumos, kas nepiecieSami, lai endokrini disruptivu Tpasibu noteikSanai piem&rotu
zinatniskos krite€rijus. Daudzi skaidri atbalstija aizsardzibas pagarinaSanu vai atjaunoSanu
visiem datiem, kas generéti péc 2018. gada, nevis tikai tiem datiem, kas iesniegti, lai noteiktu
endokrini disruptivas Ipasibas, un argumentgja, ka citu tehnisko dokumentu vai prasibu
izmainu dg] ir jaiegist citi atjauninati dati, tacu pauda atSkirigus viedoklus par to, cik ilgam
vajadz€tu but pagarindjuma periodam: 1idz parskatiSanas programmas beigam; pagarinajums
uz 10 gadiem, sakot no 2025. gada (t.1., lidz 2035. gadam); Regulas (ES) Nr. 528/2012
60. panta normala piemé&roSana, — tas paredz 10 gadus ilgu datu aizsardzibu péc vielas
apstiprinasanas; lidz 15 gadiem p&c lémuma pienemsanas par aktivas vielas apstiprinasanu;
lidz parskatiSanas programmas beigam vai 10 gadus péc vielas apstiprinasanas, atkariba no ta,
kas ir agrak. Razotaji bridinaja, ka uzné€mumi, kas atbilstibas nodrosinasana iegulda agrina
posma, zaud@s aizsardzibu, pirms konkurentiem bis jadalas izmaksas, tad€jadi apdraudot
inovaciju un piegades drosibu. No otras puses, viena ieintereséta persona iebilda pret datu
aizsardzibas pagarinasanu péc 2025. gada, pauzot bazas, ka noteikumi, kas ir skaidri kops
2013. gada, tiktu parak maintti, ka tiktu paildzinata ekskluzivitate un apgritinata datu
kopigosana, ka varétu aizkavéties atlauju pieskirSana, ja apstatos sarunas par piekluvi, un ka
ieilgusi tirgus aizsardziba par labu daZiem uzpémumiem varétu kavét inovaciju. Si
ieinteresétd persona noradija, ka parskatiSanas programmas pastavigd kavéSanas jau ir
novedusi pie ieveérojami ilgakiem izmaksu amortizacijas periodiem un ka datu aizsardzibas
pagarinaSana samazina konkurenci un saglaba augstas produktu izmaksas, uzturot oligopolam
lidzigu situaciju. Ta aprakstija sarezgitu pieredzi sarunas par datu kopigoSanu. NVO un
iedzivotaji komentarus nesniedza. Saja priekslikuma ir nemti véra sanemtie viedokli, lai
censtos panakt lidzsvaru starp to datu 1paSnieku interesém, kuri ir esoSu aktivo vielu
parskatiSanas programmas dalibnieki, un citu dalibnieku interesém, nemot véra ar1 sakotngjos
nodomus attieciba uz 95. panta 5. punkta noteikto datu aizsardzibas terminu.

. Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Ka aprakstits ieprieks, ieintereséto personu priekslikumos par Regulas (ES) Nr. 528/2012
95. panta 5. punkta noteikumiem ir pausti dazadi ierosinajumi, lai precizétu daZzus partikas un
baribas nekaitiguma tiesibu aktu noteikumus un novérstu So noteikumu radito parmeérigo
administrativo slogu. Turklat, atbildot uz iepriek§ ming&to uzaicinajumu iesniegt atsauksmes
un veicot turpmakus pasakumus, Komisija no ieinteresétajam personam sanéma siki
izstradatus nostajas dokumentus.

. Ietekmes novértéjums

Ierosinatie vienkar§oSanas pasakumi péc bitibas ir loti tehniski. Mérku sasniegSanai nav
pamatotu alternativu, un ierosinatie pasakumi nemaina politikas pamatmeérkus un neievie§
bitiskus jaunus pienakumus. So iemeslu dé] pilnigs ietekmes novértgjums pievienoto vértibu
nesniegtu. Ta vieta priekSlikumam ir pievienots analitisks Komisijas dienestu darba

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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dokuments. Dokumenta ir detalizeti izskaidroti ierosinatie pasakumi un izklastiti tiem pamata
esosie pieradijumi, sniegta analize un ieintereséto personu viedokli, ka art aplésti iesp&jamie
izmaksu ietaupijumi.

TieSs izmaksu ietaupijums nozarei nav paredzams, jo, lai pabeigtu aktivas vielas novértésanu
un jo Tpasi lai noveértétu endokrini disruptivas Ipasibas, attiecigie dati ir jageneré un jaiesniedz
jebkura gadijuma. Tomér datu ipaSnieki giitu labumu no lielakas juridiskas noteiktibas un
iesp&jas sanemt kompensaciju no citiem ieinteres€tajiem uznémumiem, izmantojot piekluves
pilnvaras. Piekluvi aizsargatiem datiem var pieskirt alternativiem tas pasas aktivas vielas
piegadatajiem vai uznémumiem, kas v€las sanemt produktu atlauju, tiklidz viela ir
apstiprinata. Piekluves noteikumi var atskirties, sakot no finansialas kompensacijas lidz brivai
piekluvei, ja datu Tpasnieki ir ar1 vielu piegadataji.

Ietekmes novertejuma, ko 2009. gada veica par priekSlikumu Regulai (ES) Nr. 528/2012, ar
ko parskata ieprieksejo Direktivu 98/8/EK, aktivas vielas apstiprinaSanas pieteikuma
sagatavosanas izmaksas tika I€stas 3—5 miljonu EUR apméra (pamatojoties uz 2007. gada
veiktu pétfjumu)'*. Lai gan nav pieejami konkréti dati par tadu datu generdSanas vidgjam
izmaksam, kas saistiti ar endokrini disruptivam pasibam, Sie p&tijumi parasti tiek uzskatiti par
loti dargiem, jo 1pasi tapéc, ka tie bieZi ietver test€Sanu ar mugurkaulniekiem. Tadu jaunu
pétijumu veikSanas izmaksas, kas saistiti ar citiem pieteikuma elementiem, ir loti atskirigas
atkariba no konkréta aspekta, kura izp€tei kompetentas iestades, kas veic novért€Sanu, ir
pieprasfjusas jaunu petijumu. NodroSinot pienacigu aizsardzibas periodu, pasakums palidz
nodro$inat taisnigu pelnu no Siem ieguldijumiem un saglaba stimulus datu generésanai, kas ir
butiski parskatiSanas programmas zinatniskajai pamatotibai.

o Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Sis priekslikums ir dala no Eiropas Komisijas apnemsanas atvieglot regulativo slogu
iedzivotajiem, uznémumiem un parvaldes iestadéem ES, lai veicinatu ES labklajibu un
noturibu. Tadgjadi priekslikums ir dala no pasakumu kopuma, kuru meérkis ir vienkarSot
partikas un baribas nekaitiguma tiesibu aktu noteikumus, samazinot nevajadzigu slogu un
1zmaksas uznémumiem un iestadém un vienlaikus neapdraudot cilveka un dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibu.

. Pamattiesibas

Priekslikuma ir ieveérotas pamattiesibas, kas nostiprinatas Eiropas Savienibas Pamattiesibu
harta, un ieveéroti taja atzitie principi. Samazinot administrativo slogu uznémumiem, butu
jarodas sabiedriskiem ieguvumiem labklajibas radiSanas, nodarbinatibas un inovacijas zina.
Vienlaikus priekslikums nekadi neapdraudés meérki nodrosinat augstu cilvéka veselibas un
vides aizsardzibas limeni.

4. IETEKME UZ BUDZETU

ST iniciativa neradis nekadas papildu izmaksas Komisijai vai kadai regulativajai agentirai.

Sk. 13., 14., 85. un 86. Ipp. Komisijas dienestu darba dokumenta “Pavaddokuments priekslikumam
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par biocido produktu laiSanu tirgl un lietoSanu. Ietekmes
novert&jums”, SEC(2009) 774 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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5. CITIELEMENTI
. Isteno$anas plani un uzraudzi¥anas, izverteSanas un zino$anas kartiba

Komisija uzraudzis jauno noteikumu istenoSanu un piemé&roSanu, ka ari atbilstibu tiem.
Turklat tiek regulari izveérteéta ar So priekSlikumu grozitas regulas efektivitate, lietderiba
mérku sasniegSana, atbilstiba, saskanotiba un pievienota vertiba saskana ar labaka reguléjuma
principiem. IstenoSanas plans $im priek$likumam nav nepiecieSams.

. Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Ar esosam aktivajam vielam, kuras 2013. gada 1. septembri vél tika parskatitas parskatiSanas
programmas ietvaros, saistito datu aizsardzibas termin$ biitu japarskata, panakot lidzsvaru
starp parskatiSanas programmas dalibnieku interes€m, no vienas puses, un aktivo vielu
alternativo piegadataju un produkta atlaujas pieteikuma iesniedz&ju interes€m, no otras puses,
nemot vera ari sakotn€jos nodomus attiectba uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta
5. punkta noteikto datu aizsardzibas terminu. Dazado intereSu Iidzsvaram biitu jaatspogulojas
to attiecigo aktivo vielu un datu tvéruma, uz kuriem attiecas aizsardzibas pagarinasana, ka ar1
aizsardzibas ilguma.

To aktivas vielas / produkta veida kombinaciju izvertésana, kas 2018. gada 7. junija joprojam
bija parskatiSanas programma, ir aizkav&jusies vél ilgak, jo ir jagener€ jauni dati, lai varétu
izvertét jaunos zinatniskos kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteikSanai'®, kuri kluva
piemérojami minétaja diena. Turklat kop§ minéta datuma bija jageneré vél citi dati un
jaiesniedz dalibvalstim, kuras veic noveérté€sanu un kuras uzskatija, ka tas ir nepiecieSams, jo
attiecigajos pieteikumos iesniegtie sakotn&jie dati nebija kvalitativi un/vai mainijas tehniskas
vadlinijas vai tika atjauninatas datu prasibas. Tap&c tiek ierosinats pagarinat aizsardzibas
periodu visiem datiem par aktivas vielas / produkta veida kombinacijam, par kuram lidz
2018. gada 7. junijam nav pienemts l€mums par apstiprinasanu saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 89. panta 1. punkta treSo dalu. Lai visam pusém nodroS§inatu jauno noteikumu
vienkarSu piemérosanu, aizsardzibas pagarinaSana attiecas uz visiem datiem neskirojot.

EsoSo biocidalo aktivo vielu parskatiSanas programmas pabeigSanas periods ir pagarinats Iidz
2030. gada 31.decembrim!®. Tapec tiek ierosinats Iidz tam paSam datumam pagarinat
attiecigo datu aizsardzibu. Tas atbilst periodam, kas neparsniedz 11,5 gadus attieciba uz
datiem, kuri generéti kops 2018. gada 7. junija, un to uzskata par piemérotu aizsardzibas
periodu, kura parskatiSanas programmas dalibnieki var sanemt kompensaciju par izmaksam,
kas saistitas ar tadu datu generéSanu, kuri vajadzigi dalibvalstim, kas veic novértéSanu. Biitu
janem vera arl tas, ka saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 noteikumiem aktivas vielas
pieteikuma novert€Sanai parasti biitu jailgst vienu gadu, kura laika dati tiek aizsargati, un tam
seko 10 gadu aizsardzibas periods p€c novertéSanas pabeigSanas un [émuma par

15 Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kriterijus endokrini disruptivu
Tpasibu noteikSanai (ov L 301, 17.11.2017., 1.-5. Ipp., ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j), tiek piemérota no 2018. gada 7. junija.

16 Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 2024/1398 (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz visu esoSo

biocidalo aktivo vielu sistematiskas parbaudes darba programmas termina turpmaku pagarinasanu groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L, 2024/1398, 22.5.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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apstiprina$anu pienemsanas, un kopuma tas ir 11-12 gadus ilgs datu aizsardzibas periods!’.
Lai gan aizsardzibas periods bus Tsaks datiem, kas generéti tikai p&dgjos gados, ierosinata
aizsardzibas pagarinasana attieksies uz visiem pieteikuma ieklautajiem datiem, art datiem, kas
iesniegti kops to pieteikumu iesnieganas, kuriem jau ir pieskirts ilgaks aizsardzibas periods'®.
Joprojam ir jasaglaba 95.panta 5.punkta sakotngjie mérki. So iemeslu d&l $a jauna
aizsardzibas perioda parskatiSanas klauzulas netiek ierosinatas. Turklat Komisija 2026.—
2027. gada pilniba izvertes Regulu (ES) Nr. 528/2012, tai skaita tas noteikumus par datu
aizsardzibu, un tas biis pamats iespgjamo izmainu apsveérSanai nakotng.

95. panta 5. punkts tiek grozits, lai panaktu So datu aizsardzibas pagarinasanu.

Lidz priekslikuma pienemsSanai biis periods, kad attiecigie dati vairs nebus aizsargati, t. i., no
2026. gada 1. janvara Iidz laikam, kad dati atkal bus aizsargati, piem&rojot 95. panta 5. punkta
jaunos noteikumus. 60. panta 1. punkta otraja dala ir noteikts, ka datiem, kuru aizsardzibas
termin$ ir beidzies, atkartotu aizsardzibu nepieméro. Ta ka attiecigajiem datiem atkal tiks
pieskirta aizsardziba, 60. panta 1. punkta otra dala tiek grozita, lai attieciba uz attiecigajiem
datiem paredzetu atkapi no min&tajiem noteikumiem. 95. panta 5. punkta tiek ari ieklauti
noteikumi, kas datu Tpasniekiem lauj pieprasit kompensaciju no vielas piegadataja vai
produkta piegadataja, kur§ guvis labumu no aizsardzibas trilkuma un kur§ attiecigaja perioda
ir bijis ieklauts 95. panta saraksta, ja datu Tpasnieki uzskata, ka tas ir nepiecieSams.

Dalibvalsts, kas veic novertésanu, veiktas novertésanas ilgums ir 12 ménesi ar iespgjamu apturésanu uz
sesiem ménesSiem, kam seko ECHA veikta devinu ménesus ilga profesionalizvertesana, ka arT laiks, kas
nepiecieSams lémuma pienemsanas procesam Komisijas Itment.

Lielaka dala pieteikumu tika iesniegti kops 2004.—2008. gada.
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2025/0408 (COD)
Prieks$likums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko attieciba uz dazu datu aizsardzibas periodu pagarinasanu groza Regulu (ES)

Nr. 528/2012

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:
(1)

2)

Komisija sava pazinojuma “Lauksaimnieciba un partika — kadam tam biit”! pazinoja

par transversalu vienkarSoSanas paketi, kuras merkis ir samazinat nevajadzigu
regulativo slogu, vienlaikus saglabajot augstus partikas un baribas nekaitiguma,
cilvéka un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas standartus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/20122 ir noteiktas procediiras
biocidalo aktivo vielu apstiprinasanai un atlauju pieskirSanai biocidiem un to laiSanai
tirgl. Lielaka dala dalibvalstu kompetento iestazu nav ievérojusas terminus, kuros
jaiesniedz novertgjuma zinojumi attieciba uz esoSu aktivo vielu apstiprinasanas
pieteikumiem, un tapeéc ir aizkav@usies minétas regulas 89. panta noteiktas esoSu
biocidalo aktivo vielu parskatiSanas programmas pabeigSana. Galvenie kavéSanas
Komisijas Tstenosanas zinojuma®, ir $adi: i) resursu triikums dalibvalstu kompetentajas
iestad@s; i1) sakotngjo pieteikumu kvalitate un pieteikumu iesniedz&ju kavéSanas ar
papildu datu iesniegSanu; iii) par konkrétiem dokumentu kopumiem risinami sarezgiti
tehniski jautajumi; iv) ir mainijusies tehniskie noradijumi un v) ar Komisijas Deleggto

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Lauksaimnieciba un partika — kadam tam but? Pievilciga ES lauksaimniecibas
un partikas nozare, kas kopigi veidojama nakamo paaudzu laba” (COM(2025) 75 final, https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu

piedavasanu tirgll un lietoSanu (ov L 167, 27.6.2012., 1.-123. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
Komisijas zinojums ir pieejams Saja saite: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/LV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287; Komisijas dienestu darba
dokuments, kura sniegti detaliz&ti pieradijumi par zinojuma izklastitajiem konstat€jumiem, ir pieejams
Seit: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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&)

(4)

()

regulu (ES) 2017/2100* ir pienemti jauni zinatniskie kriteriji endokrini disruptivu
1pasibu noteikSanai.

Atkapjoties no 60. panta, Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punkts noteic, ka visi
datu aizsardzibas periodi attieciba uz aktivas vielas / produkta veida kombinacijam,
kuras mingtas Komisijas Regulas (EK) Nr. 1451/2007° 1I pielikuma, bet par kuram
pirms 2013. gada 1.septembra nav pienemts I€mums par ieklausanu Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK® Ipielikuma, beidzas 2025. gada
31. decembri. Meérkis bija, no vienas puses, paredz€t taisnigu kompensaciju
parskatiSanas programmas dalibniekiem, kas ir datu ipasnieki, un, no otras puses,
izvairities no monopolu veidoSanas un nesamériga aizsardzibas perioda, paredzot
iespeju citiem ekonomikas dalibniekiem no 2026. gada sakuma brivi izmantot datus,
lai vieglak pieklitu tirgum un samazinatu izmaksas biocidu razotdjiem, kuri no
piegadatajiem pérk aktivas vielas, un galu gala biocidu lietotajiem.

Ta ka parskatiSsanas programmas pabeigSana kavgjas, Regulas (ES) Nr. 528/2012
95. panta 5. punkta noteiktais datu aizsardzibas beigu datums, proti, 2025. gada
31. decembris, butu japielago, lai panaktu Iidzsvaru starp parskatiSanas programmas
dalibnieku interes€m, no vienas puses, un aktivo vielu alternativo piegadataju un
biocidu atlaujas pieteikuma iesniedz&ju interesém, no otras puses. Sads lidzsvars starp
dazadajam interesém biitu janodroSina attieciba uz to aktivo vielu un datu tvérumu, uz
kuriem attiecas aizsardzibas pagarinasana, ka arT uz aizsardzibas perioda ilgumu.

Konkretak, to aktivas vielas / produkta veida kombinaciju izvértéSana, kas 2018. gada
7.junija joprojam bija parskatiSanas programma, ir aizkav€jusies vel ilgak, jo ir
jagener€ jauni dati, lai varétu izvertét jaunos zinatniskos kritérijus endokrini disruptivu
IpasSibu noteikSanai, kuri kluva piemérojami minétaja diena. Turklat kopS miné&ta
datuma péc dalibvalstu, kuras veic novértéSanu, pieprasijuma bija jageneré vél citi
dati, jo attiecigajos pieteikumos iesniegtie sakotn€jie dati nebija kvalitativi un/vai
mainijas tehniskas vadlinijas vai datu prasibas. Tad&jadi, nemot véra datu aizsardzibas
periodu terminu, kas Regulas (ES) Nr. 528/2012 95. panta 5. punkta noteikts patlaban,
sadiem no jauna generétiem datiem par aktivas vielas/produkta veida kombinacijam,
par kuram Iidz 2018. gada 7.junijam nebija pienemts l@mums par apstiprinasanu
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 1. punkta treSo dalu, aizsardzibas
periods biitu ievérojami isaks neka citiem datiem, kas generéti agrak. Tapéc $adu datu
aizsardzibas periods biitu japagarina. Lai visam pusém nodroS$inatu jauno noteikumu
administrativi vienkarSu istenoSanu, aizsardzibas pagarinasana biitu jaattiecina uz
visiem datiem par attiecigajam aktivas vielas/produkta veida kombinacijam.

Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kriterijus endokrini disruptivu
1pasibu noteikSanai (OV L 301, 17.11.2017., 1.-5. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1451/2007 (2007. gada 4. decembris) par 10 gadu darba programmas otro
fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK par biocido
produktu  laiSanu  tirga (OV L 325, 11.12.2007., 3.-65.lpp., ELI:  https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/lav).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu
laiSanu tirgli (OV L 123, 24.4.1998., 1.-63. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)
(8)

EsoSo biocidalo aktivo vielu parskatiSanas programmas pabeigSanas periods ir
pagarinats 1idz 2030. gada 31. decembrim’. Tap&c attiecigo datu aizsardzibas periods
butu japagarina Iidz 2030. gada 31. decembrim. Tas atbilst periodam, kas neparsniedz
11,5 gadus attieciba uz datiem, kuri generéti kops 2018. gada 7. junija, un to uzskata
par piemérotu aizsardzibas periodu, kura parskatiSanas programmas dalibnieki var
sanemt kompensaciju par izmaksam, kas saistitas ar tadu datu generéSanu, kuri
vajadzigi dalibvalstim, kas veic novérté€Sanu. Lai gan aizsardzibas periods biis 1saks
datiem, kas generéti tikai péd€jos gados, ierosinata aizsardzibas pagarinasana
attieksies uz visiem pieteikuma ieklautajiem datiem, ar1 datiem, kas iesniegti kops to
pieteikumu iesniegSanas, kuriem jau ir pieskirts ilgaks aizsardzibas periods. Turklat
Komisija 2026.-2027. gada pilniba izveértés Regulu (ES) Nr. 528/2012, tai skaita tas
noteikumus par datu aizsardzibu, un tas blis pamats iespgjamo izmainu apsveérSanai
nakotne.

Lai attiecigi pagarinatu datu aizsardzibas periodu, 95. panta 5. punkts biitu jagroza.

No 2026. gada 1. janvara lidz §is regulas speka stasanas dienai attiecigie dati vairs
nebls aizsargati. Regulas (ES) Nr. 528/2012 60. panta 1. punkta otraja dala ir noteikts,
ka datiem, kuru aizsardzibas periods ir beidzies, atkartotu aizsardzibu nepieméro. Ta
ka attiecigajiem datiem atkal tiks pieskirta aizsardziba, min&ta otra dala buitu jagroza,
lai attieciba uz sadiem datiem noteiktu atkapi no minéta noteikuma. Ta ka alternativi
vielu piegadataji un produktu piegadataji, kas aizsardzibas nenodrosinasanas laika tiks
ieklauti 95. panta saraksta, biitu vargjusi giit labumu no parskatiSanas programmas
dalibnieku veiktajam investicijam $adu datu generéSana, 95. panta 5. punkta bitu
jaieklauj ar1 noteikums, kas lautu datu 1pasniekiem pieprasit kompensaciju no $adiem
piegadatajiem, ja tie to uzskata par vajadzigu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (ES) Nr. 528/2012

Regulu (ES) Nr. 528/2012 groza §adi:

1)

2)

regulas 60. panta 1. punkta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Neskarot 95. panta 5. punkta otro dalu, aizsardzibas periodi saskana ar So pantu, kas
ir beigusies, vairs neatsakas.”;

regulas 95. panta 5. punktam pievieno §adu dalu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, visi datu aizsardzibas periodi attieciba uz aktivas
vielas/produkta veida kombinacijam, par kuram lidz 2018. gada 7. jinijam nav
pienemts l€émums par apstiprinasanu saskana ar 89.panta 1. punkta treSo dalu,
beidzas 2030. gada 31. decembri. Datu Ipasnieki var pieprasit kompensaciju par
piekluvi saviem datiem par periodu no 2026. gada 1.janvara lidz [PB: ligums
ievietot datumu, kurda stajas speka st regula] no vielas piegadataja vai produkta
piegadataja, kur§ minétaja perioda ir guvis labumu no aizsardzibas neesibas un kurs§
ieklauts 1. punkta minétaja saraksta.”

Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 2024/1398 (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz visu eso$o
biocidalo aktivo vielu sistematiskas parbaudes darba programmas termina turpmaku pagarinasanu groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L, 2024/1398, 22.5.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

LV


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj
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2. pants
Stasanas speka

S1 regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbura,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssedetajs
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