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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢. 88/2014
z 31. janudra 2014,
ktorym sa podrobne stanovuje postup na zmenu prilohy I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA, (4)  Opatrenia uvedené v tomto nariadeni sii v stlade so

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupniovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok

28 ods. 5,

kedze:

(1) Kategérie 1, 2, 3, 4 a 5 prilohy I k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012 st dokladne vymedzené, aby sa umoznilo
do urtitej miery predpokladat vlastnosti latok, ktoré do
tychto kategérii spadaji. Podmienkou zaradenia urditej
latky do kategérie 6 predmetnej prilohy je predloZenie
suboru tdajov, na zdklade ktorych je mozné vykonat
tplné postdenie rizika vzhladom na urcené pouzitie.
Postup zmeny niektorej z tychto kategérii na poziadanie
s cielom zaradit do nich w¢inné litky alebo postup
tpravy obmedzeni v rdmci nich by mal byt trans-
parentny a rovnaky pre vietkych Ziadatelov. Preto je
vhodné blizsie ho $pecifikovat.

2)  Udaje pozadované na zaradenie tc¢innej ldtky do prilohy
Ik narlademu (EU) ¢. 528/2012 by mah byt dostatocné
na to, aby sa na ich zdklade dalo preukdzat, ze dand litka
nevyvolava obavy v zmysle ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢ 528/2012.

(3) 'V zdujme doslednosti by postup predkladania a validdcie
ziadosti o zaradenie ucinnej latky do prilohy I k naria-
deniu (EU) ¢. 5282012 mal byt rovnaky ako postup
predkladania a validdcie Ziadosti o schvilenie dcinnej
latky. Ak si vsak postup pri zaradovani pripadne vyza-
duje predlozenie mensicho okruhu tdajov, mal by sa
postup hodnotenia zodpovedajicim sposobom prispdso-
bit.

() U.v.EU L 167, 27.6.2012, s. 1.

stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky uvede-
ného v ¢lanku 82 ods. 1 nariadenia (ES) & 528/2012,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji postupy, ktoré ]e potrebné
dodrzat na tcely zmeny prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012
na poziadanie zo strany Ziadatela s cielom

a) zaradif G¢inné latky do kategérii 1, 2, 3, 4, 5 alebo 6 pred-
metnej prilohy v silade s ¢lankom 28 ods. 1 uvedeného
nariadenia alebo

b) vykonat zmeny pri prislusnych obmedzeniach v tychto kate-
géridch.

Cldnok 2
Poziadavky na tddaje v Ziadostiach

Ziadosti o zaradenie G¢innej latky alebo o vykonanie zmeny
podla ¢lanku 1 obsahuji informdcie $pecifikované v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Clanok 3
Predkladanie a validdcia Ziadosti

1. Postup stanoveny v ¢lanku 7 ods. 1 a 2, ¢lanku 7 ods. 3
trefom pododseku a v ¢linku 7 ods. 6 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 sa uplatiuje pri predkladani Ziadosti o zaradenie
Gcinnej litky alebo vykonanie zmeny podla ¢lanku 1 tohto
nariadenia.

2. Ked sa ziadost tyka kategérie 6 prilohy 1 k nariadeniu
(EU) ¢. 528/2012 na validdciu Ziadosti sa uplatiuje cldnok 7
ods. 3 prvy a druhy pododsek a ¢ldnok 7 ods. 4 a 5 uvedeného
nariadenia.
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Clanok 4
Hodnotenie Ziadosti

1. Hodnotiaci prislusny orgdn posudi, ¢i existuju dokazy, ze
latka nevyvolava obavy v zmysle ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, a pripadne aké obmedzenia by sa mali vzfa-
hovat na jej pouzitie. Hodnotiacu sprévu a zdvery svojho
hodnotenia zasiela Eurdpskej chemickej agentire zriadenej
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (')
(dalej len ,agentdra®). Pri Ziadosti o zaradenie do kategorif 1, 2,
3, 4 alebo 5 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa hodno-
tiaca sprdva a zdvery predlozia do 180 dni od uhradenia
poplatkov uvedenych v ¢&ldnku 7 ods. 3 trefom pododseku
uvedeného nariadenia. Pri Ziadosti o zaradenie do kategdrie 6
prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa hodnotiaca sprdva
a zavery predlozia do 365 dni od validicie predmetnej Ziadosti.

Pred tym, ako hodnotiaci prislusny organ predloZi svoje zdvery
agenttire, poskytne Ziadate[ovi mozZnost, aby do 30 dni pred-
lozil k hodnotiacej spréve a zdverom hodnotenia pisomné
pripomienky. Hodnotiaci prislusny orgdn tieto pripomienky
pri finalizdcii svojho hodnotenia ndlezite zohladni.

2. Ak sa ukdZe, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliujiice informdacie, hodnotiaci prislusny orgdn poziada
ziadatela o predlozenie takychto informdacii v urcenej lehote
a informuje o tejto skutocnosti agentdru. Lehoty uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku sa pozastavia odo dna poziadania
o doplnujice informdcie az do ddtumu ich dorucenia. Obdobie
pozastavenia nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to nevy-
ziada charakter pozadovanych informdcii alebo vynimo¢né
okolnosti.

3. Na poziadanie zo strany Ziadatela Ziadost tykajica sa
zaradenia G¢innej latky do kategérie 1, 2, 3, 4 alebo 5 v prilohe
I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, ktord v nadvaznosti na Ziadost
o dodato¢né tdaje podla odseku 2 dplne spliia poziadavky
danku 6 nariadenia (EU) & 528/2012,

a) sa povazuje za ziadost o zaradenie do kategérie 6 v prilohe
I k uvedenému nariadeniu a

b) podlieha validicii v sdlade s ¢lankom 3 ods. 2.

4. Agenttra zohladni zdvery hodnotiaceho prislusného
orgdnu a vypracuje stanovisko uvedené v ¢ldnku 28 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, ktoré Komisii predlozi v pripade Ziadosti
o zaradenie litky do kategérie 6 prilohy I k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012 do 270 dni od dorucenia zdverov hodnotenia a do
180 dni v pripade ziadosti o zaradenie litky do kategérii 1, 2,
3, 4 alebo 5 prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Cldnok 5
Stanoviskd agentdry vhodné ako zdklad rozhodnuti
Komisie

Za predpokladu, 7Ze existujii dokazy, Ze G¢innd litka nevyvoldva
obavy v zmysle ¢linku 28 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012,
Komisia moze podla uvedeného c¢lanku prijat rozhodnutie
o zmene prilohy I k uvedenému nariadeniu v zmysle uvedenom
v ¢lanku 1 tohto nariadenia v pripadoch, ked agentiira pred-
lozila stanovisko podla

a) clanku 4 ods. 4 tohto nariadenia;
b) ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia 528/2012 alebo

¢) jedného z aktov stanovenych v ¢lanku 89 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢ 528/2012.
Cldnok 6

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 31. janudra 2014

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obme-
dzovani chemickych litok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21[ES (U. v. EU
L 396, 30.12.2006, s. 1).

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Poziadavky na tidaje potrebné na zaradenie G&innej litky do prilohy I k nariadeniu (EU) & 528/2012

ODDIEL A

ljdaje potrebné na zaradenie litok do kategérii 1, 2, 3, 4 alebo 5

1. V Ziadosti o zaradenie tcinnej latky do kategérii 1, 2, 3, 4 alebo 5 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa

Specifikuje prislusnd kategéria, o akd latku ide, aké je urcené pouzitie produktov, o autoriziciu ktorych sa bude Zziadat,
a uvadzaji sa v nich nesporné dokazy preukazujtice:

a) ze latka zodpovedd opisu prislusnej kategérie a

b) Ze odbornici dospeli k fundovanému konsenzu, Ze litka nevyvoldva obavy v zmysle cldnku 28 ods. 2 uvedeného
nariadenia.

Dokazy uvedené v pism. b) zahffiaji vietky relevantné ddaje o predmetnej litke uverejnené v literatire a vietky
relevantné tdaje o ldtke, ku ktorym dospel Ziadatel. Rovnako moézu obsahovat analogické zdvery na zdklade chemic-
kych analégov/homol6gov, predpovede o (Q)SAR, tdaje z existujiicich §tudii, $tadif in vitro, historické tidaje o Tud'och
alebo zdvery inych regulacnych orgdnov alebo ramcov.

. Odchylne od ods. 1 pism. b), ak neexistuje nesporny dokaz, ze odbornici dospeli k fundovanému konsenzu vzhladom

na jeden alebo viacero sledovanych parametrov, v Ziadosti sa pri tychto sledovanych parametroch uvedi vietky
dodatocné tidaje potrebné na preukdzanie toho, ze litka nevyvoldva obavy v zmysle clinku 28 ods. 2 nariadenia
(EU) & 528/2012.

ODDIEL B

Udaje potrebné na zaradenie litok do kategérie 6

V Ziadosti o zaradenie tcinnej ldtky do kategérie 6 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa uvedd tdaje podla clanku
6 uvedeného nariadenia v zdujme postdenia rizika podla aktudlneho stavu vedomosti.
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