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REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 88/2014
(2014. gada 31. janvaris),

ar kuru nosaka procediiru, kas jaievéro, grozot I pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgi un lietoSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada
22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdt un lietosanu (') un jo ipasi tas 28. panta 5. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma ir skaidri definéta
vielu 1., 2., 3., 4. un 5. kategorija, lai blitu iesp&jams
piemérot noteiktus pienémumus par minétajas kategorijas
ietilpstoso vielu pasibam. Lai vielu ieklautu minéta pieli-
kuma 6. kategorija, ir jaiesniedz dokumentacija, kura
atlauts veikt pilnigu riska novértgjumu attieciba uz vielas
paredzamo lietojumu. Procediirai, ar kuru péc pieprasi-
juma groza kadu no minctajam kategorijam, lai taja
ieklautu aktivas vielas, vai maina taja ieklautos ierobezo-
jumus, jabhit parredzamai un vienadai visiem pieteikumu
iesniedzéjiem. Tade] ir lietderigi to sikak precizét.

(2)  Datiem, kas nepiecieSami, lai aktivo vielu ieklautu
Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma, bitu jabit pietie-
kamiem, lai pieraditu, ka konkréta viela Regulas (ES) Nr.
528/2012 28. panta 2. punkta izpratné nerada pamatu
bazam.

(3) Lai nodrosinatu konsekvenci, procediirai, kas jaievéro,
iesniedzot un validgjot pieteikumu par aktivas vielas
ieklausanu Regulas (ES) Nr. 528/2012 I piclikuma, vaja-
dzétu bat tadai pasai ka procedirai, kas jaievéro, iesnie-
dzot un validéjot pieteikumu par aktivas vielas apstipri-
nasanu. Tomér, kaut arl pirma varianta gadjjuma, iespé-
jams, butu jaiesniedz mazak datu, baitu attiecigi japielago
novértésanas procedira.

() OV L 167, 27.6.2012, 1. Ipp.

4) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi Regulas (ES) Nr. 528/2012 82. panta 1.
punkta minéta Biocidu pastaviga komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir noteikta procediira, kas jaievéro, lai péc pietei-
kuma iesniedz&a pieprasjuma grozitu Regulas (ES) Nr.
528/2012 I pielikumu un:

a) saskapa ar minétas regulas 28. panta 1. punktu minéta pieli-
kuma 1., 2, 3., 4., 5. vai 6. kategorija ieklautu aktivas vielas;
vai

b) grozitu attiecigos minéto kategoriju ierobeZojumus.

2. pants
Pieteikuma sniedzamie dati

Pieteikuma par 1. pantd minéto aktivas vielas ieklauSanu vai
grozijumu veikSanu ieklauj $is regulas pielikuma noradito infor-
maciju.

3. pants
Pieteikumu iesniegSana un validacija

1. Regulas (ES) Nr. 528/2012 7. panta 1. un 2. punktd, 7.
panta 3. punkta treSaja dala un 7. panta 6. punkta noteikto
procediru attiecina uz pieteikumu par $is regulas 1. panta
minéto aktivas vielas ieklausanu vai grozijumu veik$anu.

2. Ja pieteikums attiecas uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 1
pielikuma 6. kategoriju, attiecigo pieteikumu validé, piemérojot
minétas regulas 7. panta 3. punkta pirmo un otro dalu un 7.
panta 4. un 5. punktu.
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4. pants
Pieteikumu noveértésana

1.  Kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, noverté, vai ir
pietieckami daudz pieradijumu tam, ka viela nerada pamatu
bazam saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 28. panta 2.
punktu, un attieciga gadijjuma - kadi ierobezojumi tai batu
japieméro. Novértéjuma zinojumu un novertéSana giitos secina-
jumus ta nosita Eiropas Kimisko vielu agentdrai, kas izveidota
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
1907/2006 (') (“agentiira”). Ja pieteikums attiecas uz aktivas
vielas ieklausanu Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma 1.,
2., 3., 4. vai 5. kategorija, novértejuma zinojumu un noverte-
§ana giitos secinjumus iesniedz 180 dienu laika no minétas
regulas 7. panta 3. punkta treSaja dala noradito maksu veiksa-
nas. Ja pieteikums attiecas uz aktivas vielas ieklausanu Regulas
(ES) Nr. 528/2012 I pielikuma 6. kategorija, noveértgjuma zino-
jumu un noverté$ana ghitos secindjumus iesniedz 365 dienu
laika no attieciga pieteikuma validésanas.

Pirms secinajumu nositiSanas agentiirai kompetenta iestade, kas
veic noveértésanu, pieteikuma iesniedzéjam dod iespéju 30 dienu
laika iesniegt rakstiskus komentarus par noveértéjuma zigojumu
un novérté$ana giitajiem secindjumiem. Kompetenta iestade, kas
veic novértéSanu, galigaja novert§juma pienacigi nem vera
minétos komentarus.

2. Ja tiek konstatéts, ka pieteikuma novértéSanai ir vajadziga
papildinformacija, kompetenta iestade, kas veic novértésanu,
pieteikuma iesniedz&jam pieprasa noteiktd termina iesniegt
$adu informiciju un par to informé agentiiru. Sa panta 1.
punkta minétos terminus partrauc no datu pieprasiSanas dienas
lidz dienai, kad informacija ir sapemta. Partraukums kopuma
nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien to neattaisno pieprasito
datu veids vai arkarteji apstakli.

3. Pieteikumu par aktivas vielas ieklau§anu Regulas (ES) Nr.
528/2012 I pielikuma 1., 2., 3., 4. vai 5. kategorija, kas péc

papildu informacijas pieprasiSanas saskana ar 2. punktu pilniba
atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 6. panta prasibam, ja pietei-
kuma iesniedzgjs to pieprasa:

a) uzskata par pieteikumu aktivas vielas ieklausanai minétas
regulas [ pielikuma 6. kategorija; un

b) validé saskana ar 3. panta 2. punktu.

4. Agentira, nemot véra tas kompetentas iestades secinaju-
mus, kas veic noveértéSanu, sagatavo un iesniedz Komisijai
Regulas (ES) Nr. 528/2012 28. panta noradito atzinumu 270
dienu laika péc tam, kad sanemti pieteikuma par vielas ieklau-
$anu Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma 6. kategorija novér-
tejuma secinajumi, un 180 dienu laika no pieteikuma par vielas
ieklausanu minétas regulas I pielikuma 1., 2., 3., 4. vai 5. kate-
gorija sanemsanas.

5. pants

Agentiiras atzinumi, kas var biit par pamatu Komisijas
lemumam

Ja ir pieradijjumi tam, ka aktiva viela nerada pamatu bazam
Regulas (ES) Nr. 528/2012 28. panta 1. punkta izpratné, Komi-
sija saskana ar minéto pantu var pienemt lémumu grozit
minétas regulas I pielikumu $is regulas 1. panta izpratné, ja
agentdra ir iesniegusi atzinumu saskana ar:

a) $is regulas 4. panta 4. punktu;
b) Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 4. punktu; vai

¢) vienu no Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 1. punkta
noraditajiem aktiem.

6. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2014. gada 31. janvari

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula
(EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, verte-
Sanu, licencésanu un ierobezoSanu (REACH) un ar kuru izveido
Eiropas Kimikaliju agentdiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr.
1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direk-
tivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Datu sniegSanas prasibas aktivas vielas ieklau$anai Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma

A IEDALA
Dati ieklausanai 1., 2., 3., 4. vai 5. kategorija

1. Pieteikuma par aktivas vielas ieklausanu Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma 1., 2., 3., 4. vai 5. kategorija konkréti
norada attiecigo kategoriju, tas vielas identitati un produktu paredzéto lietojumu, par kuru tiks prasits apstiprinajums,
un ieklauj parliecino$us pieradijumus, lai apliecinatu:

a) ka viela atbilst attiecigas kategorijas aprakstam; un

b) ka ir neparprotami vienpratigs ekspertu atzinums par to, ka saskana ar minétas regulas 28. panta 2. punktu
konkréta viela nerada pamatu bazam.

3 punkta b) apakspunktd noraditajos pieradijumos ietver visus attiecigos publicétos literatiiras datus saistiba ar
konkréto vielu un visus attiecigos datus, ko par 3o vielu ieguvis pieteikuma iesniedzgjs. Tajos var ietvert ari analogijas
no kimiskajiem analogiem/homologiem, (Q)SAR prognozes, datus no jau veiktajiem pétijumiem, in vitro pétjjumus,
vésturiskus datus par ietekmi uz cilvékiem vai citu regulativo iestazu vai reglament&joso noteikumu secindjumus.

2. Atkapjoties no 1. punkta b) apakSpunkta, ja nav parliecinou pieradijumu par neparprotami vienpratigu ekspertu
atzinumu par vienu vai vairakiem parametriem, pieteikuma ieklauj visus nepiecieSamos papildu datus, lai pieraditu,
ka viela nerada pamatu bazam saskapa ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 28. panta 2. punktu.

B IEDALA
Dati ieklausanai 6. kategorija

Pieteikuma par aktivas vielas ieklausanu Regulas (ES) Nr. 528/2012 I pielikuma 6. kategorija ieklauj minétas regulas 6.
panta noraditos datus, lai valstis varétu veikt jaunakajiem sasniegumiem atbilstosu riska novértéjumu.
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