Noradijumi par piemérojamiem tiesibu aktiem attieciba uz nenoskalojamiem
roku tiriSanas lidzekliem un roku dezinfekcijas lidzekliem (géliem, Skidumiem
1
u.c.)

VISPARIGA INFORMACIJA

Péc koronavirusa slimibas Covid-19 izplatisanas ES ir veikti daudzi pasakumi nolika noveérst un
samazinat virusa parnesi. Tie attiecas ari uz uzlabotu higiénas praksi. Ka profilaktisku pasakumu pret
koronavirusa slimibas Covid-19 izplatiSanos Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs iesaka
“regulari mazgat rokas ar ziepém un Gdeni vismaz 20 sekundes vai tirit rokas ar spirta bazes
Skidumiem, géliem vai salvetém”.

Pédéjas nedélas krasi ir palielindjusies tadu roku tiriSanas lidzeklu un roku dezinfekcijas lidzeklu
izmantoSana ka salvetes, géli un citi nenoskalojami lidzekli, un tas ir izraisijis visparéju So razojumu
deficitu lielakaja dala ES valstu. Atseviski ekonomikas dalibnieki, galvenokart MVU, meklé veidus /
apsver iespéjas, ka, reagéjot uz papildu vajadzibam pasreizéjas koronavirusa krizes kontekst3,
parorientét razoSanas kédi un palielinat roku tirisanas dzeklu un roku dezinfekcijas lidzeklu
razodanu. Saja saistiba més esam konstatéjusi, ka Kosmétikas lidzek|u pazino3anas portala strauji ir
palielinajies pieteikumu skaits saskana ar Kosmétikas lidzek|u regulu (13. pants) un saistitie jautajumi
par piemérojamajiem tiesibu aktiem. Atkariba no vairakiem faktoriem (pieméram, apgalvojumiem,
sastavu un lietosanas noliku) roku tirisanas Iidzekliem un roku dezinfekcijas lidzekliem faktiski tiek
piemérots atskirigs tiesiskais reguléjums, proti, Kosmétikas lidzek|u regula vai Biocidu regula.

Ekonomikas dalibniekiem steidzami ir vajadzigi skaidri noradijumi par piemérojamajiem tiesibu
aktiem un saistitajam prasibam. Seit izklastito noradijumu pamata ir eso$a prakse un praktiski
pieméri. Tadi raZzojumi ka ziepes parasti ir kosmeétikas idzeklis, savukart citi raZojumi, pieméram,
spirta bazes skidumi, géli, roku tirisanas lidzekli, roku dezinfekcijas Iidzekli u. c., varétu bt japrecizé
stkak.

1. jautajums. Kads ES tiesiskais reguléjums ir piemérojams spirta bazes Skidumiem, géliem, roku
tiriSanas lidzekliem un roku dezinfekcijas lidzekliem?

Uz minétajiem raZojumiem var attiekties vai nu Kosmétikas lidzeklu regula, vai Biocidu regula
(parastaja kartiba razojumam batu japieméro tikai viens tiesibu akts).

Tas galvenokart ir atkarigs no aktivas vielas klatbtnes un raZzojuma galvena lietoSanas nolika.

Uz razojumiem, kas paredzéti galvenokart vai tikai kosmétiskam nolGkam (t.i., adas tirisanai vai
attirisanai, seviski bez noskaloSanas ar Gdeni), attiecas Kosmétikas lidzek|u regula.

' NB! 3is vadlinijas ir paredzétas tikai tam, lai atvieglotu Regulas (ES) 1223/2009 par kosmétikas Iidzekliem un
Regulas (ES) 528/2012 piemérosanu. Tacu Komisija neuznemas nekadu atbildibu vai saistibas attieciba uz 3aja
dokumenta sniegto informaciju. ST informacija:

e ir vispariga un nav paredzéta nevienas konkrétas personas vai uznémuma Ipasajiem apstakliem;

¢ var nebt visaptverosa un pilniga;

¢ nav profesionals padoms vai juridiska konsultacija.
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Kosmeétikas lidzek]u tiestbu akti neattiecas uz razojumiem, kuri satur aktivo vielu un kurus galvenokart
izmanto biocidalas iedarbibas noldka (t.i., kaitigu organismu kontrolei paredzéti Iidzekli), un tapéc
tadi razojumi ietilpst biocidus reglamentéjoso tiesibu aktu darbibas joma. Ka piemérus var minét
razojumus, kuri satur aktivo vielu un par kuriem tiek apgalvots, ka tie uzlabo sabiedribas veselibu,
kontroléjot infekciozos organismus; Sadi apgalvojumi ir, pieméram, “dezinficé”, “iznicina virusus”,
“iznicina bakteérijas”, un tie sniedzas pari visparéjai izpratnei par personigo higiénu; tie var bat art
antibakterialie roku géli.

Attiecigi:

- =V

e ja razojumu galvenais lietoSanas nollks ir adas tirisana vai attirisana, uz tiem, visticamak,
attiecas Kosmétikas lidzek|u regula.

e Ja galvenais lietosanas nollks nav noradits, ja Sadi razojumi satur aktivo vielu un tos tirga laiz,
apgalvojot, ka tiem ir biocidala iedarbiba vai 1pasa spéja samazinat skérskontaminaciju, uz
tiem, visticamak, attiecas Biocidu regula.

2. jautajums. Kada veida apgalvojumi liecina par roku tiriSanas lidzeklu kosmétisko noliku un
klasificejamibu kosmétikas Iidzeklu kategorija?

Lai gan apgalvojumi nav vienigais faktors, kas izSkir, vai uz raZzojumu attiecinama Kosmétikas lidzek|u
regula vai Biocidu regula, tie sniedz batisku informaciju par razojuma lietoSanas noltku. “Tiras/
acimredzami tiras rokas” un “roku tiriSanas lidzeklis” ir tipiski apgalvojumi, ja razojuma tiriSanas un
roku vai kermena izskata uzlabos$anas funkcija atbilst kosmétikas lidzekla definicijai. Tada gadijuma
razojumam ir jaatbilst Kosmétikas lidzek|u regulas prasibam.

Savukart, ja razojums tiek piedavats ar apgalvojumu, ka tas nodrosSina “higiénisku tiribu” (vai
tamlidzigi), funkcija “higiéna” $aja konteksta liecina, ka raZzojums varétu bit uzskatams par biocidu.
Atkariba no konteksta, kada to lieto, jedzienam “higiéna” ir plasa nozime — sakot no vienkarsas tiribas
[idz dezinfekcijai. Kosmétikas Iidzeklu konteksta Sis jédziens parasti attiecas uz “personigo higiénu”,
t.i., I'dzekliem adas tiriSanai un uzturésanai laba stavokli, savukart biocidu konteksta jédziens
“higiéna” ir saistits ar “dezinfekciju”.

Tapéc ir svarigi nemt véra visas razojuma 1pasibas un jo 1pasi ta sastavu, lietoSanas noliku un
funkciju. Ja ir skaidrs, ka raZojums galvenokart ir paredzéts sabiedribas veselibas aizsardzibai,
pateicoties ta biocidalajai iedarbibai (pieméram, dezinfekcija, antimikrobiala/pretvirusu funkcija), kas
sniedzas pari visparéjai izpratnei par personigo higiénu, un ja ir izpilditi objektivie kritériji, lai $adu
razojumu uzskatitu par “biocidu”, tad raZzojumu nevar uzskatit par kosmétikas lidzekli un tam ir
jaatbilst Biocidu regulas prasitbam.

3. jautajums. Kada veida apgalvojumi provizoriski liecina, ka roku tiriSanas Iidzekli un roku
dezinfekcijas lidzekli klasificéjami biocidu kategorija?

Talak noraditais pieméru saraksts ir izveidots, tikai pamatojoties uz apgalvojumiem par raZzojumiem.
Apgalvojumi var skaidri apliecinat raZzojuma paredzéto lietoSanas noliiku, un tapéc tie palidz veidot
provizorisku pienémumu par raZzojuma regulativo statusu. Tomeér pirms galiga Iemuma pienemsanas
ir svarigi katra atseviska gadijuma noveértét visas raZzojuma ipasibas, t. sk. sastavu, lietoSanas nolikus
un veidu, kada tas iedarbojas uz kaitigo organismu.

Sadi apgalvojumi provizoriski liecina, ka razojums ir biocids, uz ko attiecas Biocidu regula:
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e  “Antibakterials”

e “Unikals antibakterials sastavs”

e “Iznicina baktérijas”

e “Iznicina baktérijas / visdazadakos mikrobus” un citi tadas pasas nozimes formuléjumi
e “Antivirals” un citi tadas pasas nozimes formuléjumi

e “Iznicina/nogalina virusus” un citi tadas pasas nozimes formul&jumi

e “ledarbigs pret gripas virusu HIN1”

e “ledarbigs pret koronavirusu”

Sajos pieméros apgalvojumi par razojumu neparprotami attiecas uz visparigu cilvéka higiénu ar adas
dezinfekciju, un tajos pausts apgalvojums par sabiedribas veselibas aizsardzibu ar razojuma biocidalo
iedarbibu. Saja gadijuma biocidala funkcija, visticamak, ir uzskatama par galveno funkciju un
kosmeétiska funkcija ir kluvusi otrskiriga. Tatad, ja razojums satur kadu aktivo vielu un tam ir vajadziga
funkcija, tas batu jaizslédz no Kosmétikas lidzeklu regulas darbibas jomas un tam batu japieméro
Biocidu regulas prasibas.

4. jautajums. Mans uznémums razo kosmeétikas lidzeklus, un, lai sniegtu palidzibu epidémijas
konteksta, veélos razot “roku dezinfekcijas lidzeklus”. Kas jadara, lai drikstétu piegadat sadus “roku
dezinfekcijas Iidzeklus” (tirga plasai sabiedribai, specialistiem, veselibas apripes iestadém utt.)?

Uz “roku dezinfekcijas Iidzeklu” piegadém attiecas Biocidu regula paredzétie noteikumi. leteicams
vispirms sazinaties ar biocidu joma kompetentajam valsts iestadem tajas dalibvalstis, kuras $adas
piegades planots veikt’. Minétas iestades sniegs noradijumus, ka rikoties, lai sanemtu atlauju vai
arkartas atlauju, ja dalibvalstis to uzskata par vajadzigu.

Konkréti,

- ja jasu roku dezinfekcijas lidzeklis satur aktivas vielas, kas vél tiek parbauditas Regula (ES)
Nr. 1062/2014 noteiktaja “parskatisanas programma” (sk. |l pielikumu), jdsu roku
dezinfekcijas lidzekli varétu laist daltbvalsts tirgl, ja tas atbilst valsts noteikumiem vai tam ir
piemérojama atkape no tiem.

- Ja jusu roku dezinfekcijas lidzeklis satur aktivas vielas, kas ir novértétas un apstiprinatas
saskana ar Biocidu regulu, dalibvalstim parasti bGtu japieskir atlauja saskana ar minéto
regulu. Ja dalibvalstis uzskata par nepiecieSamu atlaut jlsu produkta laiSanu tirgh saistiba ar
pasreizéjo Covid-19 krizi, tas var saskana ar 55. panta 1. punktu ar1 pieskirt arkartas atlauju.

Informaciju par aktivajam vielam varat uzzinat Eiropas Kimikaliju agentiras timekla vietné:
https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Citas noderigas saites

e Informacija par kosmétikas lidzek|us reglamentéjosiem tiestbu aktiem:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics en.

? Biocidu joma kompetento dalibvalstu iestazu saraksts ir pieejams Seit: https://echa.europa.eu/fr/contacts-of-
the-member-state-competent-authorities un https://circabc.europa.eu/w/browse/73cc1500-d360-4f43-98be-
863713c4dd8d.
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Informacija par biocidus reglamentéjosiem tiesibu aktiem:

https://ec.europa.eu/health/biocides/overview v

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

https://echa.europa.eu/de/contact/bpr

http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-

helpdesks/list-of-national-helpdesks



https://ec.europa.eu/health/biocides/overview_lv
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
https://echa.europa.eu/de/contact/bpr
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks

