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PETTTAMEHTU

PEITIAMEHT 3A V3ITBJIHEHUE (EC) Ne 88/2014 HA KOMUCUSATA

or 31 snyapu 2014 romuna

3a ompefelsiHe Ha MpoLenypa 3a u3MeHenunero Ha npunoxenue I koM Pernament (EC) Ne 528/2012 na
EBponeiickns nmapnament u Ha CbBeTa OTHOCHO NPETOCTaBSHETO Ha Ma3apa M ymorpeGara Ha Guonmmm

(TekcT or 3HaueHme 3a EWII)

EBPOITEMICKATA KOMUCHS,

KaTo B3e mpemsui [I0orosopa 3a (yHKUMOHMPAHeTO Ha EBpomerickiis
ChI03,

karo B3e mpemsun Permament (EC) Ne 528/2012 na Esporesickus
napnaMeHT 1 Ha Cbeta or 22 mait 2012 romyuHa OTHOCHO Hpef-
OCTAaBSHETO Ha Tasapa 1 ynorpebara Ha Omowmmu ('), u rmo-
CrenyanHo ureH 28, maparpa 5 OT Hero,

KaTto mMma Inpensuf, 4e:

(1) Kareropun 1, 2, 3, 4 u 5 or npunoxenue [ kbM Pernament
(EC) No 528/2012 ca sicHO ompeferneHy, 3a a ce TO3BOIAT
oIpefeleHM IOMyCKaHMsl 1O OTHOLIEHME HAa CBOJCTBAaTa Ha
BEIIECTBAT, IONajaum B TsAX. BKIIOUBaHETO Ha Kareropus
6 B IOCOYEHOTO NPUIIOKEHME W3MCKBA IPENCTaBSIHETO Ha
MakeT OT JaHHY, KOUTO IO3BOJISBAT ILISIOCTHA OLIEHKA HA
pucka 3a mpempmmeHata  ymotpeGa. [Ipouemypara  3a
V3MEHEHVEe Ha €JHAa OT Te3) KaTeropuy Npy IOMCKBAaHE C
leNl BKIIIOYBAHETO HA aKTMBHM BELIECTBA MM IPOMSIHA Ha
NpelBUCHNTe B Hesl OrpaHMueHMs crenpa ja  Oble
Tpo3payHa 1 eIHAKBa 3a BCMUKM 3asutern. [lopamy Tosa e
LIe7IeCh00pa3Ho TSl 1a Oble YTOUHEHA IOIbIHMTETHO.

(2)  JlaHHuTe, KOMTO Ce M3MCKBAT 3a BKIIIOYBAHE HAa AKTUBHO
BemiectB0 B mpwioxenue | kbM  Permament (EC) Ne
528/2012, crmemBa ma GbIAT HOCTATHYHO HOKA3ATENCTBO 32
TOB3, Ye BELIECTBOTO He MOPAaXKIa 3arpuKeHOCT M0 CMUCHIA
Ha wieH 28, maparpad 2 ot Permament (EC) Ne 528/2012.

(3) 3a [1a MMa CBITIACYBAHOCT, IIPOLIEAYPaTa 3a MONABaHe U BajlM-
IVMpaHe Ha 3asBIICHNE 33 BKIIIOYBAHE HAa aKTWBHO BEIIECTBO B
npunoxenne I keM Pernament (EC) No 528/2012 cremsa ma
Oble MAEHTMYHA C Ta3u 3a INOJABaHE M BaIMIMPAaHe Ha
3asiBlieHMe 3a ONOOpeHME HA MANEHO AKTUBHO BEIIECTBO.
Bbpexn ToBa, B CITydail ue IbPBUAT BAPMAHT M3MCKBA NpeN-
OCTaBSIHETO HA IO-MANKO [IaHHM, IIpOLEIypara 3a OLEHKA
crenBa ga Obe ChOTBETHO MPUCIOCOOEHa.

4) Mepxute, npegBuIeHM B HACTOAUIMS PEINIAMEHT, ca B ChOT-
BETCTBUE ChC CTaHOBMUIETO Ha IloCTOAHHMSA KOMMTET 110

() OB L 167, 27.6.2012 r,, ctp. 1.

Omouyaute, mocoueH B wieH 82, maparpad 1 ot Permament
(EC) Ne 528/2012,

[MPUE HACTOSILNS PETTIAMEHT:

Ynen 1
Ipenmer

C HacTosIIMS PerylaMeHT Ce YCTAHOBSIBAT HPOLIEAYPUTE, KOUTO TpsiOBa
[1a Ce CIa3BaT 3a LETMTe HA M3MEHEHMETO 10 MONba Ha 3asiBUTEN Ha
nputoxenve [ kbm Pernament (EC) Ne 5282012, 3a ma:

a) ce BKIIOYAT aKTMBHY BellecTBa B Kareropuu 1, 2, 3, 4, 5 wn 6 B
ChOTBETCTBME C uneH 28, maparpad 1 OT IOCOYEHMSI PermameHT,
)17

6) J1a ce BHeECaT M3MEHEHMs Ha CHOTBETHUTEC OIrpaHMUYEHMUSA 3a TE3N
KaTeropmm.

Ynen 2

M3uckBanus 3a NpenocTaBsiHe Ha TaHHU NpU NOJaBaHE Ha
3asBJICHUE

3asBNeHMETO 3a BKJIIOUBAHE WM M3MEHEHMe, MOCOYEHO B uJieH 1,
CbIbp2Ka I/lH(l)OpMa[U/IFITa, OnpefeiicHa B MPUIIOKEHNETO  KbM
HacToAIIMS PEITIaMEHT.

Ynen 3
TomaBaHe u BanmuaMpaHe Ha 3asABIEHUATA

1.  Tpouenmypara, ompemeneHa B wieH /, maparpagu 1 u 2,
TperaTta anvHes OT wieH 7, maparpad 3 u uien 7, maparpad 6 or
Pernament (EC) Ne 528/2012, ce mpumara 3a TNOAABAHETO Ha
3afBJICHMA 33 BKIIIOUBAHE WIIM M3MEHEHUS, IIOCOYeHM B wieH 1 or
HACTOSAIIMS PerslaMeHT.

2. Korato 3asBleHMETO Ce OTHacd [0 Kateropus 6 oOT
npwioxernne | kb Permament (EC) Ne 528/2012, mbpsata u
BTOpATa alyMHeM OT WieH /, maparpa 3, u wieH 7/, maparpa¢u 4
U 5 OT IOCOUEHMs PerNIaMeHT Ce IIpMIIaraT 3a BaJMAMpaHe Ha 3asB-
TIEHVETO.
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Ynen 4
OueHka Ha 3asiBIIEHMATA

1. OueHsABamMAT KOMIIETEHTEH OpraH IIPeLeHsABa Haly MMa JI0Ka-
3aTeNCTBO 32 TOBA, ue BELIECTBOTO HE MOpaxna GesMOKOICTBO, B
cpoTBercTBue ¢ unmeH 28, maparpad 2 or Permament (EC) Ne
528/2012 wu, KoOrato e MNPWIOKMMO, HAa KAaKBM OTPAHMUCHMS
cieBa na Oboe NMOWIOKEHO HEroBoTo y3monssare. Tojt u3mparia
IOKJIall 3a OUEHKA ¥ 3aKIIIOUEHMATa OT OleHKaTa cu 1o EBpo-
nefickaTa areHuus IO XMMMKalmyM, Ch3haleHa IO CUjlaTa Ha
Pernament (EO) Ne 1907/2006 ma EBpomeiickus mapnameHT u Ha
Coeera (1)  (,AreHumara“). Korato 3asBneHMeTro ce OTHAcs [0
BKJIOUBaHe B Kareropuu 1, 2, 3, 4 wm 5 or npunoxenue I xbm
Pernament (EC) Ne 528/2012, mOKmampr OT OLEHKATa ¥ 3aKIIO-
UEHNUATA Ce MNPENCTaBAT B pamkure Ha 180 OHM cren IUlamaHero
Ha TaKCMTE, NMOCOYEHM B TPETaTa ajlyHess Ha wieH /, maparpad 3
OT TOcoueHusi pernameHT. KoraTo 3asdBrneHMeTro ce OTHacs 3a
BKITIOYBaHe B KaTeropus 6 oT mpunoxenye | xpm Permament (EC)
No 528/2012, HOKIambT OT OLEHKATAa M 3aKIIOYEHMSTA Ce Mpef-
CTaBAT B paMKuTe Ha 365 [IHM Clle[ BajIMAMPAHE Ha 3asBIICHMUETO.

l'[penu T1a IPENCTaBy 3aKJIIOYEHMATA CU Ha Ar CHLMATA, OLCHABALIUAT
KOMIIETEHTEH OpraH IPEHoCTaBs Ha 3asBUTEIIA Bb3MOKHOCT J1a Npen-
CTaBM, B pAMKUTC Ha 30 OHU, TIMCMEHU Genexkn 10 JOKJIaga 3a
OLICHKATa M II0 3aKJIIOUEHUATA OT HES. le/l M3rOTBJAHETO Ha OKOH-
YaTeITHaTa OIEHKA OLEHABAIIMAT KOMIIETEHTEH OpraH HaajleXXHO
B3eMa IIPEnBUI TE3N OenexKu.

2. Ago ce OKaxe, Ye 3a M3BPIIBAHETO HA OLEHKAaTa € HeoO-
XOo[umMa HOOI'bJIHUTEITHA I/IH(])OpMa]_II/[ﬂ, OLICHABALIMAT KOMIIETEHTEH
OpraH NpUKaHBA 3asBUTEIS 1@ INPENOCTABU Tasy MHPOPMALMs B
ompefenieH cpok M MHGOpMMpa 3a ToBa AreHumsta. Ilocouennrte B
naparpad 1 OT HaCTOSLMS WIEH CPOKOBE BPEMEHHO CIIMPAT [1a TeKaT
OT [[ATATA HA M3JaBAHE HA JCKAHETO [O [4TaTa Ha IOJydyaBaHe Ha
nHdopMaLyATa. BpeMeHHOTO crpaHe He HAmxBbpIst 06mo 180 mHy,
OCBEH aKO € ONPABIAHO OT €CTECTBOTO Ha M3MCKAHMTE JAHHM WU OT
VBKITIOUNTEITHI OOCTOSITENCTBA.

3. 3asBieHMe 3a BKIIIOYBaHE HA aKTMBHO BEILECTBO B Kateropus 1,
2, 3, 4 win 5 ot npunoxenne I kM Pernament (EC) Ne 528/2012,
KOETO CJIe]] M3MCKBAHE HA JIOMbIIHMTEHY TAHHM ChIIACHO maparpad

2 m3uso choTBercTBa Ha wieH 6 ot Permament (EC) Ne 528/2012,
IO VICKaHe Ha 3asBUTETLS

a) CE pazriexpna KaTo 3asBJICHME 3a BKJIIOUYBAHE B KaTeropus 6 or
NPUIIOKEHNE I xpM mocoueHms permaMenT, n

0) e mpenMer Ha BaIMIMPAHE CHINIACHO WieH 3, maparpad 2.

4. Bsemailkm  npemBMI  3aKIIOYEHMSATA  OT  OLEHSBALINA
KOMIIETEHTEH OpraH, ATreHUMsTa M3TOTBS M  IIpECTaBd Ha
Komucusita craHoBuileTo, mocoyeHo B wieH 28 ot Permament (EC)
Ne 528/2012, B pamkute Ha 270 AHM OT MONy4aBaHe Ha 3aKITIO-
yeHuATa OT OLEHKATa B ClIyyall Ha 3asiBlieHVE 3a BKJIIOYBAHE B
kateropuss 6 or mnpwioxeHne | xeMm Permament (EC) Ne
528/2012, u B pamkure Ha 180 [OHM OT IONYUaBAHETO MM B
ClIydyall Ha 3asiBIIeHMe 3a BKJIIOuBaHe B Kateropum 1, 2, 3, 4 wn
5 or npwioxenue I KbM NOCOUEHUS PeITIaAMEHT.

UYnen 5

CTaHOBMIIA Ha ATEHIMATA, TONMYCTUMM KaTO OCHOBA 32
pemeHne Ha Komucusra

AKO MMa JI0Ka3aTeJICTBa, Ye HalleHO aKTUBHO BEUIECTBO HE MOpaxpja
ONaceHMs 1O CMIUCBHIA Ha wieH 28, maparpag 1 ot Pernament (EC)
Ne 528/2012, cbrmacHo cpumst wieH Kommcusta Moxe fa mpueMe
pelieHye 3a M3MEHeHVe Ha NPUIIoKeHne | KbM IOCOUEHMS pernamMeHT
B CMNCB/I, TIOCOYEH B UieH 1 OT HACTOSIMA PErNIaMeHT, KOraTo
AreHUMATa € NpefcTaBuiia CTAHOBMIIE B CHOTBETCTBME ChC

a) wieH 4, naparpa 4 OT HAacCTOSLWS PeryIaMeHT,
0) wien 8, maparpa 4 or Pernament (EC) Ne 528/2012, um

B) €AMH OT aKTOBETe, NpedBuMueHM B wieH 89, maparpayp 1 or
Pernament (EC) Ne 528/2012.

Ynen 6

Hacrosmsr pernameHT Bu3a B CUNTAa Ha IBafeceTys NeH CIIe JeHs
Ha myGikysanero My B Ouyuaner secmuur Ha Eeponetickus catos.

Hacrosimmsit pernaMeHT € 3abJIXKUTEIIEH B CBOATA LIAJIOCT M CE Ipuiiara IpsKO BbB BCMUYKU IBPKaBU

YJICHKU.

Cncraseno B bprokcen na 31 sanyapu 2014 rommna.

(") Permament (EO) Ne 1907/2006 Ha Esponeiickust napnament u Ha ChbBera
or 18 mpexkemspu 2006 romuHa OTHOCHO PErMCTPALIMATA, OLEHKATa,
paspeliaBaHeTo M orpaHmyapaHero Ha xummkamu  (REACH), 3a
ch3gaBaHe Ha EBpomeiicka areHuMs N0 XUMMKAIM, 33 W3MEHEHME Ha
Hupekrisa 1999/45/EO u 3a ormsHa Ha Permament (EMO) Ne 793/93
Ha Cosera u Permamenr (EO) Ne 1488/94 Ha Komucusra, Kakto u Ha
HOupekrya  76/769/EMO Ha Cobera u ampektysn  91/155/EMO,
93/67/EMO, 93/105/EO u 2000/21/EO Ha Kommeusara (OB L 396,
30.12.2006 r., ctp. 1).

3a Komucugma
[pedcedamen
José Manuel BARROSO
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TTPUITOKEHUE

M3uckBaHus 3a AHHM 32 BKJIIOUBAHETO HAa [IaIeHO aKTUBHO BelIECTBO B NpuiIokKeHue I xpbM PermameHTt (EC)

Ne 528/2012

PA3[IEIT A

Hannm 3a BxmrouBane B Kareropum 1, 2, 3, 4 u 5

1. 3asBneHueTo 3a BKIIIOUBAHE HA aKTMBHO BewlecTso B Karteropus 1, 2, 3, 4 wim 5 Ha npunoxenue 1 xuM Permament (EC)

No 528/2012 ompepernsi ChOTBETHATA KaTEropysi, MICHTUYHOCTTA HA BELIECTBOTO M MPEIBUMICHATA YIIOTpeOa Ha MPOIYKTHUTE, 32
KOMTO C€ VCKA paspellieHye, M ChIbpKa yOemUTeHM [O0KA3ATeNCTB, JOKA3BAIIM CIIEIHOTO:

a) 4e BEHIECTBOTO CbOTBETCTBA Ha OIMCAHMETO Ha CbOTBETHATA KATEropyusfd, KakKTO I

0) ue e Hamue CTaOuieH KOHCEHCYC Ha eKCIePTHUTE CTAHOBMILQ, Ye BELIECTBOTO HE MOpaxna GE3MOKOCTBO MO CMUCHIA Ha
wieH 28, naparpa 2 OT IOCOYEHMS! PeIIAMEHT.

okasarencrsara, nocoueHyu B 6yksa ), BKIIOUBAT BCHYKM CHOTBETHY IyONVMKYBAHM [JAHHYM OT HAy4HATA JIATEPATypa OTHOCHO
BBIIPOCHOTO BEWIECTBO ¥ BCUUKM CHOTBETHM [JAHHM 3a BEUIECTBOTO, TeHEPUPAHM OT 3asiBUTENs. Te MOraT ChILO TaKa [Ia BKIIIOYBAT
penarupHa MHQOpPMALMSL OT XMMMUecKM aHanosu/xomonosy, (Q)SAR mporHosm, HaHHM OT ChLIECTBYBALM IIPOYYBAHMUS,
U3CTIEABAHNA in Vitro, MICTOPMUECKN JTaHHY 3a XOpaTa, WM 3aKJIIOYeHNMs OT JIPYTM PEryJIaTOpHM OpIaHM I PaMKU.

. Upes meporammst ot maparpa¢ 1, Gyksa 6), KOrato HsiMa yOeIMTeNHN TOKA3ATENCTBA 33 CTAOMIIEH KOHCEHCYC HA €KCIePTHH

CTAHOBMIIA OTHOCHO €[HA WM IOBeYe XapaKTEPUCTHKM, 3asBICHMETO ChIbPXKA BCUUKM NOIBIIHMTENHM NAHHM, HEOOXOMMMM
KaTO JIOKA3aTeICTBO, 4Ye BELIECTBOTO He IOpAXIa OMAceHMsi MO CMuChlia Ha wieH 28, maparpad 2 or Permamenr (EC)
Ne 528/2012.

PA3JIEIT b

IaHHM 3a BKJIIOUBaHE B Kareropus 6

3asiBIIEHMETO 3a BKIIIOYBAHE HA AKTHMBHO BEIIECTBO B Kateropust 6 ot mpuioxenue | kbM Permament (EC) Ne 528/2012, cbubpika
IaHHWTE, [IOCOYEHN B UlleH 6 OT CBIMS PerlaMeHT, 3a [a ce Hafie Bb3MOXKHOCT 3a M3BbpIIBAHEe Ha OLCHKAa Ha PMCKA Ha CbBPEMEHHO
TEXHIYECKO paBHMIIC.
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