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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 88/2014
av den 31 januari 2014
om faststillande av ett forfarande for indring av bilaga I till Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahdllande pa marknaden och anvindning av
biocidprodukter
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA 4) De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (1), sirskilt
artikel 28.5, och

av foljande skal:

(1) Kategorierna 1, 2, 3, 4 och 5 i bilaga I till férordning
(EU) nr 528/2012 ir val definierade for att mojliggora
vissa antaganden vad giller egenskaperna hos de damnen
som ingdr i dem. For upptagande i kategori 6 i den
bilagan krivs inlimning av en uppsittning uppgifter
som mojliggor fullstandig riskbedémning for den avsedda
anvandningen. Forfarandet for att pd begdran 4ndra en av
dessa kategorier i syfte att diri ta upp verksamma dmnen,
eller dndra de begrinsningar som anges dir, bor vara
transparent och lika for alla sokande. Dirfér bor for-
farandet specificeras ytterligare.

(2)  De uppgifter som kravs for upptagande av ett verksamt
amne i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012 bor vara
tillrickliga for att visa att dmnet inte ger upphov till
betankligheter enligt artikel 28.2 i forordning (EU) nr
528/2012.

(3)  For att uppnd konsekvens bor forfarandet for inlimning
och validering av en ansokan om upptagande av ett verk-
samt amne i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012
vara identiskt med forfarandet for inlimning och valide-
ring av en ansokan om godkdnnande av ett verksamt
amne. Om det forstnimnda forfarandet eventuellt kraver
att farre uppgifter inlimnas, bor dock utvirderingsfor-
farandet anpassas i enlighet ddarmed.

() EUT L 167, 27.6.2012, s. 1.

enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for bio-
cidprodukter som avses i artikel 82.1 i forordning (EU)
nr 528/2012.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills de forfaranden som ska foljas for
att pa begdran av en sokande dndra bilaga I till férordning (EU)
nr 528/2012 i syfte att

a) ta upp verksamma dmnen i kategori 1, 2, 3, 4, 5 eller 6 i
den bilagan i enlighet med artikel 28.1 i den férordningen,
eller

b) dndra de relevanta begrinsningarna inom dessa kategorier.

Artikel 2
Uppgiftskrav vid ansokan

En ansokan om ett upptagande eller en dndring enligt artikel 1
ska innehalla den information som anges i bilagan till den har
forordningen.

Artikel 3
Inlimning och validering av ansokningar

1. Det forfarande som anges i artikel 7.1 och 7.2, artikel 7.3
tredje stycket och artikel 7.6 i forordning (EU) nr 528/2012 ska
gilla for inldimning av ansokningar om upptagande eller dnd-
ringar enligt artikel 1 den hir forordningen.

2. Om ansokan avser kategori 6 i bilaga I till forordning (EU)
nr 528/2012 ska artikel 7.3 forsta och andra styckena, arti-
kel 7.4 och artikel 7.5 i den forordningen tillimpas vid valide-
ring av ansokan.
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Artikel 4
Utvirdering av ans6kningar

1. Den utvirderande behoriga myndigheten ska utvirdera
huruvida det finns beldgg for att dmnet inte ger upphov till
betankligheter enligt artikel 28.2 i férordning (EU) nr 528/2012
och, i tillimpliga fall, vilka begransningar som bor anges for
anvindningen av dmnet. Den ska skicka en bedémningsrapport
och slutsatserna av sin utvérdering till den europeiska kemika-
liemyndighet som inrittats enligt Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1907/2006 (') (nedan kallad kemikaliemyn-
digheten). Om ansokan avser upptagande i kategori 1, 2, 3, 4
eller 5 i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012 ska bed6ém-
ningsrapporten och slutsatserna skickas inom 180 dagar efter
det att de avgifter som avses i artikel 7.3 tredje stycket i den
forordningen har betalats. Om ansokan avser upptagande i ka-
tegori 6 i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012 ska bed6m-
ningsrapporten och slutsatserna skickas senast 365 dagar efter
det att ansokan har validerats.

Den utvdrderande behoriga myndigheten ska, innan den over-
limnar sina slutsatser till kemikaliemyndigheten, ge s6kanden
mojlighet att inom 30 dagar limna skriftliga synpunkter pd
bedémningsrapporten och slutsatserna av utvirderingen. Den
utvirderande behoriga myndigheten ska ta vederborlig hinsyn
till dessa synpunkter ndr utvirderingen fardigstalls.

2. Om det visar sig att kompletterande information kravs for
utvirderingen ska den utvirderande behoriga myndigheten be-
gira att sokanden lamnar denna information inom en angiven
tidsfrist och informera kemikaliemyndigheten om detta. De tids-
perioder som avses i punkt 1 ska forldngas frin och med dagen
for utfirdande av en sddan begiran till och med den dag déa
informationen mottas. Forlingningen far inte Gverstiga 180 da-
gar, sdvida detta inte motiveras av de begirda uppgifternas art
eller av exceptionella omstindigheter.

3. En ans6kan om upptagande av ett verksamt dmne i kate-
gori 1, 2, 3, 4 eller 5 i bilaga I till férordning (EU) nr 528/2012
som, efter en begdran om ytterligare uppgifter i enlighet med

punkt 2, dr helt i overensstimmelse med artikel 6 i férordning
(EU) nr 5282012, ska om den sokande si begir

a) betraktas som en ans6kan om upptagande i kategori 6 i
bilaga I till den forordningen, och

b) bli foremadl for validering i enlighet med artikel 3.2.

4. Med beaktande av den utvirderande behoriga myndighe-
tens slutsatser ska kemikaliemyndigheten utarbeta och till kom-
missionen Overlimna det yttrande som avses i artikel 28 i for-
ordning (EU) nr 528/2012 inom 270 dagar efter det att den
mottagit utvirderingens slutsatser, om det ror sig om en anso-
kan om upptagande i kategori 6 i bilaga I till férordning (EU) nr
5282012, och inom 180 dagar efter mottagandet av slutsat-
serna, om det ror sig om en ansokan om upptagande i kategori
1, 2, 3, 4 eller 5 i bilaga I till den férordningen.

Artikel 5

Yttranden frin kemikaliemyndigheten som kan ligga till
grund for ett beslut av kommissionen

Om det finns beldgg for att ett verksamt dmne inte ger upphov
till betdnkligheter i den mening som avses i artikel 28.1 i for-
ordning (EU) nr 528/2012, fir kommissionen anta ett beslut
enligt den artikeln om 4ndring av bilaga I till den férordningen i
den mening som avses i artikel 1 i den hér férordningen, om
kemikaliemyndigheten har limnat ett yttrande i enlighet med

a) artikel 4.4 i den hir férordningen,
b) artikel 8.4 i forordning (EU) nr 528/2012, eller

¢) en av de akter som avses i artikel 89.1 i forordning (EU) nr
528/2012.

Artikel 6

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 31 januari 2014.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkidnnande
och begransning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, 4ndring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hidvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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BILAGA

Uppgiftskrav for upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012

AVSNITT A
Uppgifter for upptagande i kategori 1, 2, 3, 4 eller 5

1. En ansdkan om upptagande av ett verksamt dmne i kategori 1, 2, 3, 4 eller 5 i bilaga I till férordning (EU) nr
5282012 ska innehalla uppgift om berord kategori, mnets identitet och avsedda anvindningsomriden for de
produkter for vilka godkdnnande soks, och ska innehdlla avgorande bevis for foljande:

a) Att dmnet motsvarar beskrivningen av den berorda kategorin.

b) Att det finns en vilgrundad konsensus hos experter om att dmnet inte ger upphov till betinkligheter enligt
artikel 28.2 i den forordningen.

De bevis som avses i led b ska innefatta alla relevanta publicerade litteraturuppgifter om dmnet i friga och alla
relevanta uppgifter om dmnet som genererats av sokanden. De kan ocksd innefatta jamforelser med kemiska analoger
och homologer, (Q)SAR-forutsigelser, uppgifter frin befintliga undersokningar, in vitro-undersokningar, historiska
humandata eller slutsatser frin andra tillsynsmyndigheter eller regelverk.

2. Nir det inte finns nigra avgorande bevis for en vilgrundad konsensus hos experter om ett eller flera resultatmatt ska,
genom undantag frén punkt 1 b, en ansokan innehélla alla ytterligare uppgifter som behovs for att visa att dmnet inte
ger upphov till betdnkligheter enligt artikel 28.2 i férordning (EU) nr 528/2012.

AVSNITT B
Uppgifter fér upptagande i kategori 6

En ansokan om upptagande av ett verksamt dmne i kategori 6 i bilaga I till forordning (EU) nr 528/2012 ska innehélla de
uppgifter som avses i artikel 6 i den forordningen, sd att en riskbedomning grundad pd senaste kunskap mojliggors.
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