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REGLAMENTAI

KOMISJJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 88/2014
2014 m. sausio 31 d.

kurivo nustatoma Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo I priedo keitimo tvarka

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 28 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I priedo 1, 2, 3, 4 ir 5
kategorijos yra tiksliai apibréztos, kad biity galima pada-
ryti tam tikras prielaidas dél joms priskiriamy medziagy
savybiy. Norint medziaga priskirti to priedo 6 kategorijai,
turi bati pateiktas duomeny rinkinys, kad baty galima
iSsamiai jvertinti rizikg, kylan¢ig naudojant medziaga
numatoma paskirtimi. Visiems pareiskéjams turéty biti
taikoma skaidri ir vienoda bet kurios i§ ty kategorijy
keitimo, siekiant pareiskéjo prasymu joms priskirti veik-
ligsias medziagas arba pakeisti toms kategorijoms priskir-
toms medziagoms taikomus apribojimus, tvarka. Todél tg
tvarka reikéty patikslinti;

(2)  siekiant veikliajg medziagg jrasyti | Reglamento (ES) Nr.
528/2012 I prieda turéty biti reikalaujama pakankamai
duomeny, kad baty galima jsitikinti, jog medZziaga
nekelia  susirGipinimo pagal Reglamento (ES) Nr.
528/2012 28 straipsnio 2 dalj;

(3)  siekiant nuoseklumo, veikliosios medZiagos jraSymo |
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I prieda paraiskos teikimo
ir tvirtinimo tvarka turi bati lygiai tokia pati kaip veik-
liosios medziagos patvirtinimo paraiskos teikimo ir tvir-
tinimo tvarka. Taciau, jei pagal pirmaja bity reikalaujama
pateikti maziau duomeny, atitinkamai turéty bati pritai-
kyta ir vertinimo tvarka;

() OL L 167, 2012 6 27, p. 1.

(4)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Regla-
mento (ES) Nr. 528/2012 82 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyto Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatoma tvarka, kurios turi biiti laikomasi
gavus paraisk i3 dalies pakeisti Reglamento (ES) Nr. 528/2012
I prieda

a) to priedo 1, 2, 3, 4, 5 ar 6 kategorijoms priskiriant veiklig-
sias medziagas pagal to reglamento 28 straipsnio 1 dalj arba

b) i§ dalies keiiant atitinkamus toms kategorijoms priskirtoms
medziagoms taikomus apribojimus.

2 straipsnis
Paraiskoje pateiktini duomenys

1 straipsnyje nurodyto priskyrimo arba keitimo paraiskoje patei-
kiama $io reglamento priede nurodyta informacija.

3 straipsnis
Paraisky teikimas ir tvirtinimas

1. Teikiant $io reglamento 1 straipsnyje nurodyto priskyrimo
arba keitimo paraiska, taikoma Reglamento (ES) Nr. 528/2012
7 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 7 straipsnio 3 dalies trecioje pastrai-
poje ir 7 straipsnio 6 dalyje nustatyta tvarka.

2. Jei praSoma medziagg priskirti Reglamento (ES) Nr.
528/2012 I priedo 6 kategorijai, paraiska vertinama pagal to
reglamento 7 straipsnio 3 dalies pirmos bei antros pastraipy ir
4 bei 5 daliy nuostatas.
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4 straipsnis
Paraisky vertinimas

1. Vertinan¢ioji kompetentinga institucija jvertina, ar turima
jrodymy, kad medziaga nekelia susirGipinimo pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 28 straipsnio 2 dalj, ir, jei reikia, kokie
apribojimai turéty biti jai taikomi. Savo vertinimo ataskaitg ir
vertinimo i§vadas ji nusiuncia Europos cheminiy medziagy
agentiirai, jsteigtai pagal Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 1907/2006 (') (toliau — Agentiira). Jei teikiama
priskyrimo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I priedo 1, 2, 3, 4 ar
5 kategorijai paraiSka, vertinimo ataskaita ir i§vados pateikiamos
per 180 dieny nuo tos dienos, kai sumokami to reglamento 7
straipsnio 3 dalies trecioje pastraipoje nurodyti mokesciai. Jei
teikiama priskyrimo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I priedo 6
kategorijai paraiska, vertinimo ataskaita ir i$vados pateikiamos
per 365 dienas nuo tos paraiSkos patvirtinimo.

Prie§ pateikdama savo i§vadas Agentiirai, vertinancioji kompe-
tentinga institucija suteikia galimybe pareiskéjui per 30 dieny
pateikti pastabas rastu dél vertinimo ataskaitos ir vertinimo
i$vady. Priimdama galutinj sprendima dél vertinimo vertinan-
¢ioji kompetentinga institucija deramai atsizvelgia j tas pastabas.

2. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija papraso
pareiskéjo pateikti tokig papildomg informacija per nustatytg
laikotarpj ir apie tai informuoja Agentiirg. Sio straipsnio 1
dalyje nurodyti laikotarpiai sustabdomi nuo tokio pragymo
pateikimo dienos iki tos dienos, kuria gaunama informacija.
Terminas negali biti sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny
laikotarpiui, i8skyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama dél
praSomy duomeny pobiudzio arba iSimtinémis aplinkybémis.

3. Jei, gavus papildomy duomeny pagal 2 dalj, veikliosios
medziagos priskyrimo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 1, 2, 3,
4 ar 5 kategorijai paraiSka visiSkai atitinka Reglamento (ES) Nr.
528/2012 6 straipsnio nuostatas, pareiskéjui pageidaujant

a) tokia paraigka laikoma priskyrimo to reglamento I priedo 6
kategorijai paraiska ir

b) tvirtinama pagal 3 straipsnio 2 dalj.

4. Atsizvelgdama | vertinanciosios kompetentingos institu-
cijos iSvadas, Agentiira parengia ir Komisijai pateikia nuomong,
nurodytg Reglamento (ES) Nr. 528/2012 28 straipsnyje: per
270 dieny nuo vertinimo i§vady gavimo, jei teikiama prisky-
rimo to reglamento I priedo 6 kategorijai paraiska, ir per 180
dieny nuo jy gavimo, jei teikiama jrafymo i 1, 2, 3, 4 ar 5
kategorijos skirsnj paraiska.

5 straipsnis

Agentiiros nuomoneés, kuriomis gali biiti grindZiamas
Komisijos sprendimas

Jei yra jrodymy, kad veiklioji medziaga nekelia susiriipinimo,
kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 28 straipsnio 1
dalyje, Komisija gali pagal tg straipsnj priimti sprendimg, kuriuo
to reglamento I priedas i§ dalies kei¢iamas taip, kaip nurodyta
§io reglamento 1 straipsnyje, jei Agentiira yra pateikusi
nuomone pagal

a) sio reglamento 4 straipsnio 4 dalj,
b) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 8 straipsnio 4 dalj arba

¢) vieng i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 1
dalyje numatyty akty.

6 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. sausio 31 d.

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1907/2006 del cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiira, i§ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei
panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos regla-
mentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL
L 396, 2006 12 30, p. 1).

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Duomenys, kurie turi biiti pateikti, kad veiklioji medZiaga biity jraSyta j Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I prieda

A SKIRSNIS
Duomenys, kurie turi biiti pateikti, jei medZiaga jrasoma i 1, 2, 3, 4 ar 5 kategorijos medZiagy saraSa

1. Veikliosios medziagos jraSymo j Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I priedo 1, 2, 3, 4 ar 5 kategorijos medziagy sarasa
paraiskoje nurodoma atitinkama kategorija, medziagos tapatumas ir numatoma produkty, kuriy autorizacijos bus
prasoma, naudojimo paskirtis, taip pat pateikiama jtikinamy jrodymy, kad:

a) medzZiaga atitinka tos kategorijos aprasyma;
b) ekspertai i§ esmés sutaria, kad medziaga nekelia susiripinimo pagal to reglamento 28 straipsnio 2 dalj.

B punkte nurodyti jrodymai apima visus susijusius literatiroje paskelbtus aptariamos medziagos duomenis ir visus
paties pareiskéjo gautus susijusius duomenis apie medZziagg. Jie taip pat gali apimti analogiskus cheminiy analogy arba
homology duomenis, (kiekybinio) struktiiros ir aktyvumo santykio nustatymo (Q)SAR) prognozes, esamy tyrimy
duomenis, in vitro bandymy duomenis, ankstesnius duomenis apie Zmones ar kity reguliavimo institucijy padarytas
ar pagal kitas sistemas gautas iSvadas.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies b punkto, jei néra jtikinamy jrodymy, kad ekspertai i§ esmés sutaria dél vieno ar keliy
rezultaty, paraiSkoje pateikiami visi papildomi duomenys, bitini jrodyti, kad medziaga nekelia susirGipinimo pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 28 straipsnio 2 dalj.

B SKIRSNIS
Duomenys, kurie turi biiti pateikti, jei medZiaga jraSoma j 6 kategorijos medZiagy s3rasa

Veikliosios medziagos jraSymo i Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I priedo 6 kategorijos medziagy sgrasa paraiskoje
pateikiami to reglamento 6 straipsnyje nurodyti duomenys, kad bty galima atlikti naujausiomis mokslo Ziniomis
grindziama rizikos vertinima.
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