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A BIZOTTSAG 88/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. janudr 31.)
a biocid termékek forgalmazisirdl és felhaszndldsirél sz6l6 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 1. mellékletének modositdsdra irdnyulé eljirds meghatirozasirol
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (4) Az e rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsarél és felhasznaldsarol
sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 28. cikke (5) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az 528/2012/EU rendelet I. melléklete szerinti 1., 2., 3.,
4. és 5. kategéria olyan jol meghatdrozott kategoridk,
amelyek az aldjuk besorolt anyagokra vonatkozéan bizo-
nyos el6zetes feltételezésekre adnak modot. A melléklet
szerinti 6. kategdridba besorolt anyagok esetében olyan
adatcsomagot kell benydjtani, amely alapjan a szdndékolt
felhasznalast illetden teljes kort kockdzatértékelés végez-
het8. Annak az eljarsnak, amelynek segitségével egy uj
anyag felvétele érdekében modosithaté a felsorolt kategé-
ridk  valamelyikébe besorolt anyagok kore, illet8leg
amelynek segitségével modosithatok a mellékletben
meghatdrozott korlatozasok, dtlathaténak és valamennyi
kérelmez8 szdmdra azonosnak kell lennie. Ezért indokolt
ezt az eljdrdst részletesebben is szabélyozni.

(2) A hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet I. mellékle-
tébe torténd felvételéhez szitkséges adatoknak elegendd-
eknek kell lenniiik annak megéllapitdsdhoz, hogy az
adott anyag az 528/2012/EU rendelet 28. cikkének (2)
bekezdése értelmében nem vet fel aggalyokat.

(3)  Kovetkezetességi megfontoldsbol helyénvald, hogy a
hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe
torténd felvételére irdnyuld kérelmek benytjtdsinak és
érvényessége megdllapitdsdnak eljdrdsa megegyezzen a
hatéanyagok jovédhagyésdra irdnyulé kérelmek benyuijta-
sdnak és érvényessége megdllapitdsinak eljdrdsdval.
Azokban az esetekben ugyanakkor, amikor az elgbbi
eljards lefolytatdsdhoz kevesebb adat is elegendd lehet,
az értékelési eljdrast megfelel6 modon kiigazitva kell
végrehajtani.

() HL L 167., 2012.6.27., 1. o.

az 528/2012/EU rendelet 82. cikkének (1) bekezdésében
emlitett, a biocid termékekkel foglalkoz6 dllandé
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatdrozza azokat az eljirdsokat, amelyeket az
528/2012/EU rendelet I. mellékletének modositdsa céljdbol
kovetni kell abban az esetben, ha azt a kérelmez§ a kovetkezd
célok valamelyikébdl kezdeményezi:

a) egy meghatdrozott hatbanyag felvétele a mellékletbe az 1., a
2, a 3., a 4, az 5 vagy a 6. kategéridban, a rendelet
28. cikke (1) bekezdésének megfelelGen;

b) a felsorolt kateg6ridkban megallapitott korldtozdsok mddosi-
tdsa.

2. cikk
A kérelmek adattartalma

Az 1. cikk szerinti felvételre vagy moédositdsra irdnyuld kérel-
meknek tartalmazniuk kell az e rendelet mellékletében meghaté-
rozott informdcidkat.

3. cikk
A kérelmek benydjtisa és érvényességiik megillapitisa

(1) Az e rendelet 1. cikke szerinti felvételre vagy médositdsra
irdinyulé kérelmek benydjtdsira az 528/2012/EU rendelet
7. cikkének (1) és (2) bekezdésében, (3) bekezdésének harmadik
albekezdésében, valamint (6) bekezdésében meghatérozott elji-
rast kell alkalmazni.

(2) Ha a kérelem az 528/2012/EU rendelet I melléklete
szerinti 6. kategéridra irdnyul, akkor a kérelem érvényességének
vizsgdlatira a rendelet 7. cikke (3) bekezdésének elsg és
masodik albekezdését, valamint (4) és (5) bekezdését kell alkal-
mazni.
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4. cikk
A kérelmek értékelése

(1) Az értékeld illetékes hatdsdg megvizsgalja annak bizonyi-
tottsdgdt, hogy az anyag az 528/2012/EU rendelet 28. cikkének
(2) bekezdése értelmében nem vet fel aggdlyokat, és szikség
esetén megdllapitja azokat a korldtozdsokat, amelyekhez az
anyag alkalmazdsat kotni kell. A hat6sdg az értékelési jelentését
és értékelésének kovetkeztetéseit megkiildi az 1907/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (!) alapjin létrehozott
Eur6pai Vegyianyag-iigynokségnek (a tovdbbiakban: Ugynokség).
Ha a kérelem az 1., a 2., a 3., a 4. vagy az 5. kategéridban
irdnyul a hatéanyagnak az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe
torténd felvételére, akkor az értékelési jelentést és az értékelés
kovetkeztetéseit a rendelet 7. cikke (3) bekezdésének harmadik
albekezdésében emlitett dijak megfizetését kovet§ 180 napon
beliil kell az Ugynokségnek megkiildeni. Ha a kérelem a 6.
kategoridban irdnyul a hatéanyagnak az 528/2012/EU rendelet
L. mellékletébe torténd felvételére, akkor az értékelési jelentést és
az értékelés kovetkeztetéseit a kérelem érvényességének megalla-
pitdsat kovetd 365 napon beliil kell az Ugynokségnek megkiil-
deni.

Kovetkeztetéseinek az Ugynokség részére torténd megkiildése
el6tt az értékeld illetékes hatdsdg lehet@séget biztosit a kérelme-
z8nek arra, hogy az értékelési jelentéssel és az értékelés kovet-
keztetéseivel kapcsolatban 30 napon belill irdsban észrevételeket
tegyen. Az értékeld illetékes hatdsdg ezeket az észrevételeket az
értékelés véglegesitése sordn kell§ sdllyal figyelembe veszi.

(2) Ha ugy ténik, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informdcidkra van szitkség, az értékeld illetékes hatdsdg felkéri
a kérelmez6t a hidnyz6 informéciok meghatdrozott hatdrid6n
beliil torténd benyujtdsdra, és ennek megfelelGen tdjékoztatja az
Ugynokséget. Az e cikk (1) bekezdésében emlitett hatdriddket az
adatkérés id6pontjdtél az informéciok beérkezésének napjdig fel
kell fiiggeszteni. A felfiiggesztés idGtartama Osszességében nem
haladhatja meg a 180 napot, kivéve abban az esetben, ha azt a
kért adatok jellege vagy rendkiviili kériilmények fennalldsa indo-
kolja.

(3) Azt a kérelmet, amely egy meghatdrozott hatéanyagnak
az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe torténd felvételére az
1,a 2, a 3., a 4. vagy az 5. kategéridban irdnyul és amely a

hidnyzé adatoknak a (2) bekezdés szerinti benyujtasat kovetGen
maradéktalanul teljesiti az 528/2012/EU rendelet 6. cikkében
foglalt kovetelményeket, a kérelmez8 kérésére:

a) olyan kérelemnek kell tekinteni, amely a 6. kategéridban
irdnyul a rendelet I. mellékletébe torténd felvételre;

b) ald kell vetni a 3. cikk (2) bekezdése szerinti érvényességvizs-
gdlatnak.

(4) Az illetékes hatdsdg értékelésének kovetkeztetéseit figye-
lembe véve az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet
28. cikkében emlitett véleményét az 528/2012/EU rendelet I
mellékletébe torténd felvételt a 6. kategdéridban kezdeményezd
kérelem esetében az értékelés kovetkeztetéseinek beérkezését
kovet6 270 napon, az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe
torténd felvételt az 1., a 2., a 3., a 4. vagy az 5. kategéridban
kezdeményez§ kérelem esetében az értékelés kovetkeztetéseinek
beérkezését kovetd 180 napon beliil késziti el és nydjtja be a
Bizottsagnak.

5. cikk

A Bizottsdg hatdrozatalkotdsi joga az Ugynokség
véleménye alapjin

Amennyiben egy hatéanyag az 528/2012/EU rendelet
28. cikkének (1) bekezdése értelmében bizonyitottan nem vet
fel aggalyokat, a Bizottsdg az emlitett cikk alapjan az e rendelet
1. cikkében meghatdrozott korben abban az esetben fogadhat el
hatdrozatot az 528/2012[EU rendelet 1. mellékletének moddosi-
tdsardl, ha az Ugynokség az aldbbi rendelkezések valamelyike
alapjan véleményt alkotott:

a) e rendelet 4. cikkének (4) bekezdése;
b) az 528/2012[EU rendelet 8. cikkének (4) bekezdése;

) az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (1) bekezdése alapjn
elfogadott jogi aktusok valamelyike.

6. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. janudr 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i
1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésé-
r6l, engedélyezésérdl és korlatozdsarél (REACH), az Eurdpai Vegyi-
anyag-igynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv moédosita-
sarél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK
bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsigi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérSI(HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).
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MELLEKLET

Adatszolgiltatisi kovetelmények a hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 1. mellékletébe torténd felvételéhez

A. SZAKASZ
Adatok az 1., a 2, a 3., a 4. vagy az 5. kategoridba torténg felvételhez

1. Ha a kérelem az 1., a 2., a 3., a 4. vagy az 5. kategéridban irdnyul a hatéanyagnak az 528/2012/EU rendelet I.
mellékletébe torténd felvételére, akkor meg kell adni benne a kért kategéridt, az anyag azonosité adatait és az
engedélyeztetni kivant termékek szdndékolt felhaszndldsdt, és olyan meggy$z8 informaciokat kell szolgéltatni, amelyek
elegend@ek annak bizonyitdsdhoz, hogy:

a) az anyag megfelel az adott kategéria leirdsdnak; és

b) egyértelmd szakmai dlldspont 1étezik arrdl, hogy az anyag a rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értelmében nem
vet fel aggédlyokat.

A b) pontban emlitett informdciok korében a kérelemnek tartalmaznia kell az adott anyagra vonatkozdan a szak-
irodalomban kozzétett, valamint a kérelmez§ altal eldallitott 6sszes relevans adatot. A kérelem emellett tartalmazhat
analdgokbdl, illetve homoldgokbdl interpoldlt adatokat, a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti Osszeftiggé-
seket leird (kvalitativ vagy kvantitativ) modellek alapjin végzett becsléseket, kordbban elvégzett vizsgalatokbol szar-
mazé adatokat, in vitro vizsgdlati adatokat, archiv humdn adatokat vagy mds szabalyozé hatdsigoktdl vagy keret-
szabdlyozdsokbdl szarmazé kovetkeztetéseket is.

2. Az 1. b) ponttdl eltérve ha egy vagy tobb végpont tekintetében nincs meggy6zden bizonyithaté egyértelmd szakmai
alldspont, akkor a kérelemnek minden olyan tovabbi adatot tartalmaznia kell, amely sziikséges annak bemutatdsihoz,
hogy az anyag az 528/2012[EU rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értelmében nem vet fel aggdlyokat.

B. SZAKASZ
Adatok a 6. kategoridba torténd felvételhez

A hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 1. mellékletébe torténg felvételét a 6. kategéridban kezdeményezd kérel-
meknek az 528/2012/EU rendelet 6. cikkében eldirt, az adott id6pontban korszertinek tekinthetd értékelést lehet6vé tévd
adatokat kell tartalmazniuk.
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