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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 408/2014
ze dne 23. dubna 2014,

kterym se schvaluje synteticky amorfni oxid kfemicity jako stdvajici G¢innd litka pro pouZiti
v biocidnich pfipravcich uréenych pro typ p¥ipravku 18

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
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 dodévani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZzivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto déivodéim:

(I)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 () se zfizuje seznam tucinnych latek, které maji byt posouzeny vzhledem
k moznému zatazeni do pfilohy I, I A nebo I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (). Tento
seznam zahrnuje oxid kfemicity.

(2)  Oxid ktemicity byl v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen pro pouziti v typu piipravku 18, insek-
ticidy, akaricidy a pipravky k regulaci jinych ¢lenovct, jak je vymezeno v piiloze V uvedené smérnice, coZ odpo-
vida typu piipravku 18, jak je vymezen v p¥iloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Na zakladé udaji predloZenych pro acely hodnoceni bylo mozné vyvodit zavéry pouze pro urcitou formu oxidu
kfemicitého, tj. synteticky amorfni oxid kfemicity, ktery je popsdn jako mokrym procesem ziskany oxid kfemicity
s ¢. CAS 112926-00-8. Z hodnoceni nebylo mozné ucinit zdvér pro ostatni latky, které odpovidaji definici oxidu
kremicitého s ¢. CAS 7631-86-9 ve vyse uvedeném seznamu tcinnych latek v nafizeni (ES) ¢. 1451/2007. Schvi-
leni by se proto mélo vztahovat pouze na synteticky amorfni oxid kfemicity.

(4)  Francie byla jmenovana ¢lenskym stitem zpravodajem a pfedlozila Komisi dne 16. dubna 2009 zpravu piislus-
ného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

(5)  Zpravu piislusného orgdnu prezkoumaly clenské stity a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zévéry tohoto pfezkoumdni v rdmci zaseddni Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
13. bfezna 2014 zafazeny do hodnotici zpravy.

(6)  Podle této hodnotici zprivy lze ocekdvat, Ze biocidni pfipravky obsahujici synteticky amorfni oxid kiemicity
a pouzivané pro typ piipravku 18 spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8ES, jsou-li splnény
urdité specifikace a podminky pro jeho pouziti.

(7)  Je proto vhodné schvdlit synteticky amorfni oxid kfemicity pro pouziti v biocidnich piipravcich pro typ
piipravku 18 s vyhradou dodrzovani téchto specifikaci a podminek.

(8)  JelikoZ je synteticky amorfni oxid kfemicity podle hodnoceni nanomateridlem, schvaleni by se mélo vztahovat na
tyto nanomateridly podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li splnény urcité specifikace a podminky
pro jeho pouziti.

(9)  Pred schvdlenim G¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfena lhita, kterd zdcastnénym strandm umozni pii-
jmout piipravnd opatfeni pro splnéni nové stanovenych pozadavka.

(10)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Natizen{ Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich ptipravki na trh (Uf. vést. L 325,11.12.2007, s. 3).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Synteticky amorfni oxid kfemicity se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfipravcich uréenych pro typ
piipravku 18, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 23. dubna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdln{
. stupen - . _—
Obecny ndzev Nazev.p.odle IUPAC Cistoty Referencni sFrukturm Datum schvéleni Datum.skonc,e o _Dp Zvlastni podminky (%)
Identifika¢ni ¢isla GEinné vlastnosti 5 (3 platnosti schvdleni piipravku
latky 4 ()
Synteticky Nézev podle IUPAC: 800 g/kg | — velikost stabilnich agre- 1. listopadu 31. fijna 2025 18 Pfi hodnoceni piipravku se musi
a1}10r.f§i f)xid Oxid kiemicity govanych &astic > 1 um 2015 Vépoyat pozornost Zgjména expozici,
kfemicity ) — velikost primérnich rizikim a dac¢innosti v souvislosti
(nanomateridl) | €. ES: 231-545-4 astic < 25 nm s jakymkoli pouzitim, na které se vzta-

. CAS: 112926-00-8

O

Toto schvéleni zahrnuje synte-
ticky amorfni oxid kfemicity
jako nanomateridl ve formé
stabilnich agregovanych cdstic
o velikosti > 1 pmv, s primdr-
nimi ¢asticemi o nanovelikosti.

— povrchovéd plocha dand
objemem > 600 m?/cm?

huje zddost o povoleni, ale pro které
neplati hodnoceni rizik Gcinné latky
na urovni Unie.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimalnim stupném distoty tcinné ldtky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd litka v pifpravku
uvedeném na trh muZe mit Cistotu stejnou nebo odlinou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou latkou.

index.htm.

(3 Strukturni vlastnosti uvedené v tomto sloupci byly strukturnimi vlastnostmi uc¢inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
(}) Pro provddéni spolecnych zdsad ptilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zdvéry hodnoticich zpravy k dispozici na internetové strance Komise: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/
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