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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017794
z 10. mdja 2017,

ktorym sa schvaluje oxid kremicity (kremelina) ako existujica dcinnd litka na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmai na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujicich t¢innych ldtok, ktoré
sa maju hodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
obsahuje aj oxid kremicity (kremelinu).

(2)  Oxid kremicity (kremelina) bol hodnoteny z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 18 — 1nsekt1c1dy, akaricidy
a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonozcom — opisanych v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Ako hodnotiaci prislusny organ bolo uréené Franctzsko, ktoré predlozilo 18. decembra 2015 hodnotiacu spravu
spolu so svojimi odporiéaniami.

4 V stlade s ¢linkom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 sformuloval 11. oktébra 2016 Vybor
g y
pre biocidne vyrobky s prihliadnutim na zavery hodnotiaceho prislusného organu stanovisko Eurdpskej
chemickej agenttry.

(5)  Na zdklade daného stanoviska mozno vychddzat z toho, Ze biocidne vyrobky typu 18 s obsahom oxidu
kremicitého (kremehny) vyhovujt p021adavkam ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) & 528/2012, pokial st
splnené urcité $pecifikicie a podmienky stvisiace s ich pouzitim.

(6)  Preto je vhodné schvilit oxid kremicity (kremelinu) na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 18 s vyhradou
splnenia ur¢itych $pecifikdcii a podmienok.

(7)  Schvaleniu d¢innej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Oxid kremicity (kremelina) sa schvaluje ako i¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18, pricom platia
$pecifikdcie a podmienky uvedené v prilohe.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujicich G&innych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
C. 528/2012 (U v.EUL 294,10.10.2014,s. 1).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimélny stupen

Détum skon-

o . Nézov [UPAC o AR Détum . . Typ . .
Bezny ndzov Identifikacné &isla c1sti)étt}i< ;1c(111)me) schvalenia cel;éz}il ‘Eiliaetgi(;stl vrobku Osobitné podmienky
oxid kremicity Nézov IUPAC: 1 000 g/kg hm. 1. novembra | 31. oktdbra 18 Autorizicie biocidnych vyrobkov podliehajii splneniu tychto pod-
(kremelina) (100 %) 2018 2028 mienok:

oxid kremicity (kremelina)
EC ¢.: nie je k dispozicii
CAS ¢.: 61790-53-2

1. V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi veno-

vat expozicidm, rizikdm a G¢innosti v suvislosti s kazdym pouZi-
tim, na ktoré sa vzfahuje Ziadost o autoriziciu, no ktoré nie je
predmetom hodnotenia rizika na trovni Unie spojeného s tcin-
nou latkou.

. Vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa

v ramci hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost:
a) profesiondlnym pouzivatelom;

b) neprofesiondlnym pouzivatelom.

. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinich

¢i krmivéch, sa overi potreba stanovit nové maximalne hladiny
rezidui (MRL), resp. zmenif existujice MRL v stilade s nariadenim
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 () alebo naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (3), pri-
¢om sa prijmi vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi
sa zabezpeci, Ze nedodjde k prekroceniu platnych MRL.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stuped Cistoty Géinnej litky hodnotenej podla clénku 89 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd latka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze vyzna-
Covat rovnakou alebo inou ¢istotou, ak bola preukdzand jej technickd ekvivalencia s hodnotenou t¢innou litkou.
(3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych ldtok v potravindch Zivocisneho povodu,
o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnen{ smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,

16.6.2009, s. 11).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a Zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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