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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 408/2014
od 23. travnja 2014.

o odobrenju sintetskog amorfnog silicijevog dioksida kao postojece aktivne tvari za uporabu u
biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na trZziste
i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududi da:

(1) Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (*) utvrden je popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguceg uvritenja u priloge I, LA ili 1B Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (}). Na tom se popisu
nalazi i silicijev dioksid.

(2)  Silicijev dioksid ocijenjen je u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proizvoda
18, insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonozaca, kako je utvrdeno u Prilogu V. toj Direktivi,
§to odgovara vrsti proizvoda 18 kako je utvrdeno u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Podaci podneseni u svrhu ocjenjivanja omogudili su donoSenje zakljucaka samo za odredeni oblik silicijevog diok-
sida, to¢nije sintetskog amorfnog silicijevog dioksida opisanog kao silika dobivena mokrim postupkom, CAS
br. 112926-00-8. Na temelju ocjene nisu se mogli donijeti zakljucci ni za koju drugu tvar koja je u skladu s defi-
nicijom silicijevog dioksida CAS 7631-86-9 u prethodno navedenom popisu aktivnih tvari iz Uredbe (EZ)
br. 1451/2007. Stoga odobrenjem treba obuhvatiti samo sintetski amorfni silicijev dioksid.

(4)  Francuska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te je 16. travnja 2009. u skladu s ¢lankom 14. stav-
cima 4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 podnijela Komisiji izvje$¢e nadleznog tijela zajedno s preporukom.

(5)  Izvjes¢e nadleznog tijela pregledale su drzave ¢lanice i Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe (EZ)
br. 1451/2007 nalazi te revizije uvrSteni su 13. ozujka 2014. u izvjeSce o ocjeni pregledano u okviru Stalnog
odbora za biocidne proizvode.

(6) U skladu s tim izvje$¢em o ocjeni moze se ocekivati da ¢e biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju u vrsti proiz-
voda 18 i sadrzavaju amorfni silicijev dioksid ispuniti zahtjeve utvrdene u ¢lanku 5. Direktive 98/8/EZ, pod
uvjetom da se zadovolje odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose na njegovu uporabu.

(7)  Stoga je primjereno odobriti sintetski amorfni silicijev dioksid za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu
proizvoda 18 podlozno zadovoljenju tih specifikacija i uvjeta.

(8)  Bududi da je sintetski amorfni silicijev dioksid nanomaterijal, odobrenjem treba obuhvatiti te nanomaterijale, u
skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012, pod uvjetom da se zadovolje odredene specifikacije i
uvjeti koji se odnose na njihovu uporabu.

(9)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je zainteresiranim stranama omoguciti primjereno razdoblje za donosenje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

() SLL167,27.6.2012,,str. 1.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2.
Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih proizvoda na trziste (SLL 325, 11.12.2007., str. 3.).

() Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih proizvoda na trziste (SLL 123, 24.4.1998.,
str. 1.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Sintetski amorfni silicijev dioksid odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda
18, podlozno specifikacijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. travnja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG
Najmanji
Uobicajeni Kemijski naziv prema IUPAC-u stupan) Referentne strukturalne . Datum isteka Vrsta L
. A e Cistoce L Datum odobrenja . . Posebni uvjeti (%)
naziv Identifikacijski brojevi aktivne karakteristike (?) odobrenja proizvoda
tvari (1)
Sintetski Kemijski naziv prema IUPAC- | 800 g/kg | — Veli¢ina stabilnih agre- 1. studenoga 31. listopada 18 Pri ocjeni proizvoda posebna se pozor-

amorfni sili-
cijev dioksid
(nanomaterijal)

u

Silicijev dioksid

EZ br.: 231-545-4
CAS br.: 112926-00-8

Ovim se odobrenjem obuhvaca
sintetski ~ amorfni  silicijev
dioksid kao nanomaterijal u
obliku stabilnih  agregatnih
estica veli¢ine > 1 pm s
primarnim Cesticama nanoveli-
¢ine.

gatnih Cestica > 1 pm
— Veli¢ina primarne
Cestice < 25 nm

— Volumen specifi¢ne
povrsine > 600 m2/cm?

2015.

2025.

nost posvecuje izloZenosti, rizicima i
ucinkovitosti povezanima sa svakom
uporabom na koju se odnosi zahtjev
za odobrenje, a koja nije proucena u
okviru procjene rizika za aktivnu tvari
na razini Unije.

() Cistoéa navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj istoce aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u proizvodu kakav se
stavlja na trziSte moZe biti jednake ili razli¢ite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

(& Strukturalne karakteristike navedene u ovom stupcu strukturalne su karakteristike aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(}) Za provedbu op¢ih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvje$¢a o ocjeni nalaze se na web-mjestu Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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