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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 882014
ze dne 31. ledna 2014,
kterym se stanovi postup pro zménu piilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o dodévini biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouZzivini
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, (4)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivéani (1), a zejména na ¢l. 28 odst.
5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

(1) Kategorie 1, 2, 3, 4 a 5 piilohy I nafizeni (EU)
¢. 528/2012 jsou definovany tak, aby umoznily nékteré
domnénky tykajici se vlastnosti ldtek, které do nich
spadaji. Pro zafazeni do kategorie 6 uvedené piilohy se
vyzaduje predlozeni souboru tdajl, na jehoz zdkladé je
mozné provést Uplné posouzeni rizik pro zamyslené
pouziti. Postup pro zménu jedné z uvedenych kategorif
na zdkladé zddosti za Gcelem zafazeni Gcinnych litek do
této piilohy nebo pro tGpravu omezeni uvedenych v této
piiloze by mél byt transparentni a stejny pro vsechny
zadatele. Je proto vhodné jej upfesnit.

(20 Udaje, které se za tlelem zafazeni wcinné litky do
piilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyzaduji, by mély
byt dostate¢né k prokdzani toho, ze litka nevzbuzuje
obavy ve smyslu ¢l 28 odst. 2 nafizeni (EU)
¢ 528/2012.

(3) 'V zajmu jednotnosti by postup pro predkladani a schva-
lovani zadosti o zafazeni Gc¢inné litky do piilohy I nafi-
zen{ (EU) & 528/2012 mél odpovidat postupu pro pied-
kladani a schvalovani Zadosti o schvaleni G¢inné latky.
V ptipadé, ze by prvni postup vyzadoval predlozeni
menstho mnozstvi Gdajti, by viak mél byt postup hodno-
ceni odpovidajicim zptisobem upraven.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.

stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky
uvedeného v ¢l. 82 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 528/2012,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi postupy, jez maji byt pouzity za tcelem
zmény piilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012 na zddost zadatele
spocivajici v:

a) zafazeni a¢innych litek do kategorii 1, 2, 3, 4, 5 nebo 6
uvedené piilohy v souladu s ¢l. 28 odst. 1 uvedeného naii-
zeni nebo

b) provedeni zmén piislusnych omezeni v téchto kategoriich.

Cldnek 2
PoZadavky na ddaje pro dcely Zidosti

Z4dost o zafazeni nebo o zménu podle ¢ldnku 1 musi obsa-
hovat informace uvedené v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Predklddani a schvalovini Zadosti
1. Postup stanoveny v ¢l. 7 odst. 1 a 2, v ¢l. 7 odst. 3 tietim
pododstavci a v ¢l. 7 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se
uplatni na predkladani zadosti o zafazeni nebo o zmény
podle ¢lanku 1 tohoto nafizeni.

2.V piipadg, Ze se Zadost tykd kategorie 6 piilohy I nafizeni
(EU) ¢. 528/2012, uplatni se pii schvalovani této zddosti ¢l. 7
odst. 3 prvni a druhy pododstavec a ¢l. 7 odst. 4 a 5 uvedeného
nafizeni.
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Cldnek 4
Hodnoceni Zidosti

1. Hodnotici p¥islusny organ vyhodnoti, zda existuji dikazy
o tom, Ze G¢innd litka nevzbuzuje obavy v souladu s ¢l. 28
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a piipadné jakd omezeni by
se na jeji pouziti méla vztahovat. Zpravu o posouzeni a zavéry
svého hodnoceni zasle Evropské agentufe pro chemické latky
ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (!) (ddle jen ,agentura®). V piipadé, Ze se Zadost
tyka zafazeni do kategorie 1, 2, 3, 4 nebo 5 piilohy I naf{zeni
(EU) ¢. 528/2012, piedlozi se zprava o posouzeni a zdvéry do
180 dnti od uhrazen{ poplatki uvedenych v ¢l. 7 odst. 3 tietim
pododstavci uvedeného nafizeni. V pipadé, ze se zadost tykd
zafazeni do kategorie 6 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
piedlozi se zprava o posouzeni a zévéry do 365 dnt od schva-
leni uvedené zddosti.

Pred predloZzenim svych zdvért agentufe umozni hodnotici
piislusny orgdn Zadateli podat do 30 dnti ke zpravé o posouzeni
a k zdvéram hodnoceni pisemné pFipominky. Hodnotici
piisludny orgdn tyto pfipominky pii dokoncovéni svého hodno-
ceni odpovidajicim zptsobem zohledni.

2. Pokud se ukdze, Ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici piislusny orgdn zadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhaté predlozil, a informuje o tom
agenturu. Lhiity uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se prerusi
na dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni infor-
maci. PferuSeni nepfesihne 180 dnti, neni-li odivodnéno
povahou pozadovanych ddaji nebo vyjime¢nymi okolnostmi.

3. Zadost tykajici se zafazeni Gcinné létky do kategorie 1, 2,
3, 4 nebo 5 piilohy I naffzeni (EU) ¢. 528/2012, kterd je po
pozadavku o dopliujici tidaje podle odstavce 2 plné v souladu
s ¢lankem 6 nafizeni (EU) ¢. 5282012, je v piipadé, Ze o to
zadatel pozada:

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 31. ledna 2014.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovan{
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni naiizeni Rady (EHS)
¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105[ES
a 2000/21[ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

a) povazovana za zadost o zafazeni do kategorie 6 v pfiloze
I uvedeného nafizeni a

b) pfedmétem schvalovani podle ¢l. 3 odst. 2.

4. S ohledem na zavéry hodnotictho pfislusného orginu
agentura vypracuje stanovisko uvedené v ¢ldnku 28 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 a piedlozi jej Komisi do 270 dnti od obdrzeni
zavérti hodnoceni v piipadé Zddosti o zafazeni do kategorie 6
piflohy I nafizeni (EU) ¢ 528/2012 a do 180 dnt v piipadé
7ddosti o zafazeni do kategorie 1, 2, 3, 4 nebo 5 piilohy
I uvedeného nafizeni.

Cldnek 5
Stanoviska agentury zptisobild pro vytvofeni zikladu
rozhodnuti Komise
Za predpokladu, Ze existuji dikazy o tom, Ze Gc¢innd litka
nevzbuzuje obavy v souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, mize Komise pfijmout rozhodnuti podle uvede-
ného ¢lanku o zméné piflohy I uvedeného nafizeni ve smyslu

podle ¢lanku 1 tohoto nafizeni, pokud agentura pfedlozila
stanovisko podle:

a) ¢l. 4 odst. 4 tohoto nafizent;
b) ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo

¢) jednoho z akti uvedenych v ¢l. 89 odst. 1 nafizeni (EU)
& 528/2012.
Cldnek 6

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



1.2.2014

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 32/5

PRILOHA

PoZadavky na ddaje pro dcely zafazeni ucinné litky do p¥ilohy I nafizeni (EU) & 5282012

ODDIL A

Udaje pro tcely zafazeni do kategorie 1, 2, 3, 4 nebo 5

1. V zadosti o zafazeni Gi¢inné latky do kategorie 1, 2, 3, 4 nebo 5 piilohy I nafizeni (EU) €. 528/2012 musi byt presné

uréena pislusnd kategorie, identita litky a zamyslené pouziti produkti, pro néz bude pozadovdno povoleni, a musi
v ni byt uvedeny nezvratné diikazy prokazujici, Ze:

a) latka vyhovuje popisu pfislusné kategorie a
b) existuje Siroky konsenzus odbornych stanovisek, ze litka nevzbuzuje obavy v souladu s ¢l. 28 odst. 2 uvedeného
naifzeni.

Dukazy uvedené v pismeni b) musi obsahovat vechny relevantni Gdaje o dotcené latce zvefejnéné v odborné literatute
a vsechny relevantni tdaje o této latce, k nimz dospél Zadatel. MazZe obsahovat rovnéZz analogické zavéry vyvozené
z chemickych analogti/homologt, predpovédi (Q)SAR, udaju z jiz provedenych studii, studif in vitro, historickych tdajt
o udincich na clovéka nebo zdvéry od jinych regula¢nich orgdnt nebo z jinych ramct.

. Odchylné od odst. 1 pism. b), neexistuji-li nezvratné dikazy o Sirokém konsenzu odbornych stanovisek tykajicich se

jedné vlastnosti nebo vice vlastnosti, musi Zddost obsahovat viechny dodatecné tidaje nezbytné pro prokdzéni toho, ze
litka nevzbuzuje obavy v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (EU) & 528/2012.

ODDIL B

Udaje pro icely zatazeni do kategorie 6

Z4dost o zafazeni G&inné litky do kategorie 6 piilohy I nafizeni (EU) ¢ 528/2012 musi obsahovat ddaje stanovené
v cldnku 6 uvedeného naiizeni, aby se mohlo provést hodnoceni rizik na zdkladé nejnovéjsich poznatkd.
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