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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017795
ze dne 10. kvétna 2017,

kterym se schvaluje pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou
dpravou jako stdvajici ii¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 18

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které
maji byt zhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvileny pro pouziti v biocidnich piipravcich. Tento seznam
zahrnuje oxid kfemicity (jako nanomateridl tvofeny agregdty a aglomeréty), jenz ma byt v dusledku provedeného
hodnoceni pfejmenovan na pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou tpravou.

(2)  Pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemiCity v nanoformé s povrchovou dpravou byl hodnocen pro pouziti
v pipravcich typu 18, insekticidy, akaricidy a p¥ipravky k regulaci jinych ¢lenovct, jak jsou popsany v piiloze V
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Francie, kterd byla jmenovdna hodnoticim pfislusnym orgdnem, pfedloZila dne 18. prosince 2015 hodnotici
zpravu a doporuceni.

(4)  Vybor pro biocidni p¥ipravky vypracoval dne 11. ¥jjna 2016 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické litky a zohlednil v ném zavéry,
k nimz dospél hodnotic{ pfislusny organ.

(5)  Podle uvedeného stanoviska lze piedpoklddat, Ze biocidni piipravky typu 18 obsahujici pyrogenni synteticky
amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou dpravou spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li dodrZeny urcité specifikace a podminky pro jejich pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvilit pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou dpravou pro
poutziti v biocidnich piipravcich typu 18 s vyhradou dodrzovani ur¢itych specifikaci a podminek.

(7)  Jelikoz je pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou dpravou podle hodnoceni
nanomateridlem, schvéleni by se mélo vztahovat na tyto nanomateridly podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, jsou-li splnény urcité specifikace a podminky pro jejich pouziti.

(8)  Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatieni nutnd ke splnéni novych pozadavk.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢ 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vech stdvajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (UF. vést. L 294,10.10.2014, 5. 1).



11.5.2017 Utedn véstnik Evropské unie L 120/11

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou dpravou se schvaluje jako ucinnd latka pro
pouziti v biocidnich piipravcich typu 18, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. kvétna 2017.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Nézev podle TUPAC Minimaln{ stupen Datum Datum skon- T
Obecny ndzev I denti?ikaém’ sl ¢istoty G¢inné Referenéni strukturni vlastnosti (2 schvaleni Ceni platnosti & Zeg/ku Zvlastni podminky
latky (") schvéleni prp
Pyrogenni Nazev podle IUPAC: | 998 g/kg (Cistota Obsah uhliku: 3,0-4,0 %; 1. listo- 31. fijna- 18 Povoleni biocidnich piipravk podléhaji
syntetf1c}<y d Silanamin, 1,1,1-tri- )advr% merena po Velikost ~ primarnich ~ ¢astic:  6,9— | P adu 2018 2028 témto podminkdm:
irfl;?rfi?ilt;m methyl-N-(trimethyl- | Y% 4ni). 8,6 nm; 1) Pii hodnoceni pfipravku se musi vé-
v nanoformé 511{7})-, prod.lcllkty hyd- Velikost  specifického  povrchu: npyﬁf pozornost t'zeJmenal' ]eXIt)'OZI'CL
hovou | FOly2y s oxidem 217-225 m2g; rizikiim a Gcinnosti v souvislosti s ja-
S povic kiemicitym kymkoli pouzitim, na které se vzta-
upravou Velikost  stabilnich  agregovanych huje zddost o povoleni, ale kterym se

¢. ES: 272-697-1
¢. CAS: 68909-20-6

¢astic: > 70 nm;

Osetfeni povrchu: > 90 % povrchu
oSetfeno hexamethylsilazanem (CAS
999-97-3)

nezabyvalo hodnoceni rizik U¢inné
latky na drovni Unie.

Vzhledem k rizikiim, kterd byla zji-
§téna u hodnocenych pouziti, se pfi
hodnoceni piipravku musi vénovat
pozornost zejména profesiondlnim
uzivatelam.

U piipravkd, které mohou vést ke
vzniku rezidui v potravindch & krmi-
vech, se ovéfi potieba stanovit nové
nebo zménit stivajici maximalni li-
mity rezidul v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 470/2009 () nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (*) a piijmou se veskerd
vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik,
aby se zajistilo, Ze piislusné maxi-
mélni limity rezidui nebudou p¥ekro-
ceny.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimlnf stuperi Cistoty G¢inné litky hodnocené v souladu s ¢l. 89 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh mize mit stejnou nebo
odlisnou ¢istotu, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou d¢innou latkou.

(& Strukturni vlastnosti uvedené v tomto sloupci byly strukturnimi vlastnostmi ¢inné latky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l. 89 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky tcinnych létek v potravindch Zivocis-
ného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

(% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximaélnich limitech rezidui pesticidi v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného pivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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