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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 88/2014

z dnia 31 stycznia 2014 r.

okreslajace procedure zmiany zalgcznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1),
w szczegblnosci jego art. 28 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Kategorie 1, 2, 3, 4 i 5 w zalaczniku I do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 zostaly dobrze zdefiniowane, tak aby
mozna bylo wywnioskowal niektére wlasciwosci
substancji nalezacych do tych kategorii. Wlaczenie
substancji do kategorii 6 tego zalacznika wymaga przed-
fozenia pakietu danych umozliwiajacych pelna oceng
ryzyka dla zamierzonego zastosowania. Procedura
zmiany jednej z tych kategorii, w nastepstwie zlozenia
wniosku, w celu wlgczenia do niej substancji czynnych,
lub procedura zmiany ustanowionych w niej ograniczef,
powinna by¢ przejrzysta i rowna dla wszystkich wnio-
skodawcow. Dlatego nalezy doprecyzowal te procedure.

(2) Dane wymagane do wigczenia substancji czynnej do
zalacznika 1 do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
powinny stanowi¢ wystarczajacy dowdd na to, ze dana
substancja nie daje powodéw do obaw w rozumieniu art.
28 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W celu zachowania spdjnosci procedura skladania oraz
zatwierdzania wniosku o wlaczenie substancji czynnej do
zalgcznika 1 do rozporzadzenia (UE) nr 5282012
powinna by¢ identyczna z procedura skladania i zatwier-
dzania wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej.
W przypadku gdy ta pierwsza moze wymagaé jednak
przedstawienia mniejszej ilosci danych, procedure oceny
nalezy odpowiednio dostosowac.

4 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.

Biobdjczych, o ktérym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ procedury, ktdrych
nalezy przestrzegaé przy wprowadzonej na wniosek wniosko-
dawcy zmianie zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 w celu:

a) wlgczenia substancji czynnych do kategorii 1, 2, 3, 4, 5 lub
6 tego zalgcznika zgodnie z art. 28 ust. 1 tego rozporzg-
dzenia; lub

b) wprowadzenia zmian odpowiednich ograniczent w tych kate-
goriach.

Artykut 2
Dane wymagane przy skladaniu wniosku

Whiosek o wlaczenie substancji lub wprowadzenie zmian,
o ktérych mowa w art. 1, zawiera informacje okreslone
w zalgczniku do niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 3
Skladanie i zatwierdzanie wnioskéw

1. Procedura ustanowiona w art. 7 ust. 1 i 2, art. 7 ust. 3
akapit trzeci i art. 7 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
ma zastosowanie do skladania wnioskéw o wlaczenie substancji
lub wprowadzenie zmian, o ktérych mowa w art. 1 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Jezeli wniosek dotyczy kategorii 6 w zalaczniku I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do zatwierdzenia wniosku
zastosowanie ma art. 7 ust. 3 akapit pierwszy i drugi oraz art. 7
ust. 4 i 5 tego rozporzadzenia.
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Artykut 4
Ocena wnioskéw

1. Wlasciwy organ oceniajacy bada, czy istnieja dowody, ze
dana substancja nie powoduje obaw w rozumieniu art. 28 ust.
2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz, w stosownych przy-
padkach, jakim ograniczeniom powinno podlegal jej stosowa-
nie. Organ ten przesyla sprawozdanie oceniajgce i wnioski
z oceny do Europejskiej Agencji Chemikaliéw powolanej na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (1) (,agencja’). Jezeli wniosek dotyczy wlaczenia
substancji do kategorii 1, 2, 3, 4 lub 5 w zalaczniku I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie oceniajgce
i wnioski z oceny sa przedkladane w terminie 180 dni od
daty wniesienia oplat, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3 akapit
trzeci tego rozporzadzenia. Jezeli wniosek dotyczy wlaczenia
substancji do kategorii 6 w zalaczniku I do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, sprawozdanie oceniajace i wnioski z oceny
sa przedkladane w terminie 365 dni od daty zatwierdzenia
wniosku.

Przed przekazaniem agencji swoich ustalen wlasciwy organ
oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedstawienie w terminie
30 dni pisemnych uwag dotyczacych sprawozdania oceniajg-
cego i wnioskéw z oceny. Wlasciwy organ oceniajacy odpo-
wiednio uwzglednia te uwagi w ocenie koficowej.

2. Jezeli okazuje si¢, ze do przeprowadzenia oceny konieczne
sa dodatkowe informacje, wlasciwy organ oceniajacy zwraca si¢
do wnioskodawcy o przedstawienie tych informacji w okre-
Slonym terminie i informuje o tym agencje. Od dnia, w ktérym
zwrécono si¢ o dodatkowe informacje, bieg termindw, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zostaje zawieszony do dnia
otrzymania tych informacji. Zawieszenie terminu nie moze
trwac tacznie dluzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze zawieszenie
bedzie uzasadnione ze wzgledu na charakter tych dodatkowych
danych lub wyjatkowe okolicznosci.

3. Wniosek dotyczacy wlaczenia substancji czynnej do kate-
gorii 1, 2, 3, 4 lub 5 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, ktéry — w nastepstwie wniosku o dodatkowe dane

zgodnie z akapitem drugim — jest w pelni zgodny z art. 6
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jezeli zada tego wniosko-
dawca,

a) jest uznawany za wniosek o wlaczenie substancji do kate-
gorii 6 w zalaczniku I do tego rozporzadzenia; oraz

b) podlega zatwierdzeniu zgodnie z art. 3 ust. 2.

4. Agencja, uwzgledniajgc  wnioski wlaSciwego organu
oceniajacego, przygotowuje i przekazuje Komisji opinie, o ktorej
mowa w art. 28 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w terminie
270 dni od daty otrzymania wnioskéw z oceny w przypadku
wniosku o wlaczenie substancji do kategorii 6 w zalaczniku
I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i w terminie 180 dni
od tej daty w przypadku wniosku o wlaczenie substancji do
kategorii 1, 2, 3, 4 lub 5 w zalaczniku I do tego rozporzadze-
nia.

Artykut 5
Opinie agencji, ktére moga staé si¢ podstawa decyzji
Komisji
Pod warunkiem istnienia dowodéw, ze dana substancja nie
powoduje obaw w rozumieniu art. 28 ust. 1 rozporzgdzenia
(UE) nr 528/2012, Komisja moze przyja¢ na podstawie tego
artykutu decyzje zmieniajacg zalgcznik I do tego rozporzadzenia
w sensie, o ktérym mowa w art. 1 niniejszego rozporzadzenia,
w przypadku gdy agencja przekazala opini¢ zgodnie z:

a) art. 4 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia;
b) art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; lub

¢) jednym z aktéw przewidzianych w art. 89 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 6

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2014 r.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemika-
liéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmie-
niajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155[EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U.
L 396 z 30.12.2006, s. 1).

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Dane wymagane do wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

SEKCJA A
Dane wymagane do wlaczenia substancji do kategorii 1, 2, 3, 4 lub 5

1. We wniosku o wlgczenie substancji czynnej do kategorii 1, 2, 3 i 4 lub 5 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 okresla si¢ odpowiednig kategorig, tozsamos¢ substancji oraz zamierzone zastosowania produktéw, ktérych
bedzie dotyczyl wniosek o zezwolenie, oraz przedstawia si¢ miarodajne dowody w celu wykazania, Ze:

a) substancja jest zgodna z opisem odnosnej kategorii; oraz

b) istnieje zgodnos¢ opinii ekspertéw, ze substancja nie daje powodéw do obaw w rozumieniu z art. 28 ust. 2 tego
rozporzadzenia.

Dowodami, o ktérych mowa w lit. b), sa wszelkie istotne opublikowane w literaturze informacje dotyczace danej
substancji i wszystkie istotne dane dotyczace substancji przekazane przez wnioskodawce. Moze to by¢ takze przekrdj
informacji o analogach/homologach chemicznych, prognozy (Q)SAR, dane z istniejgcych badan, badania in vitro,
istniejgce dane uzyskane w wyniku badan na ludziach lub wnioski innych organéw lub systeméw regulacyjnych.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. b), w przypadku gdy nie ma miarodajnych dowodéw na zgodng opini¢
ekspertéw w odniesieniu do jednej lub wigkszej liczby punktéw koficowych, we wniosku nalezy zawrze¢ wszystkie
dodatkowe dane niezbedne do wykazania, ze substancja nie daje powodéw do obaw zgodnie z art. 28 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

SEKCJA B
Dane wymagane do wljczenia substancji do kategorii 6

We wniosku o wigczenie substancji czynnej do kategorii 6 w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy
zawrze¢ dane, o ktérych mowa w art. 6 tego rozporzadzenia, umozliwiajace przeprowadzenie zgodnej z najnowszym
stanem wiedzy oceny ryzyka.
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