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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 408/2014
2014 m. balandzio 23 d.

kuriuo sintetinis amorfinis silicio dioksidas patvirtinamas kaip esama veiklioji medzZiaga, skirta
18-to tipo biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1) Komisijos reglamente (EB) Nr. 1451/2007 (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy, kurias reikéty jvertinti, kad jas
buty galima jtraukti | Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB () I, IA arba IB prieds, sarasas. | ta
sarasg jtrauktas silicio dioksidas;

(2)  pagal Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta, ar silicio dioksidg galima naudoti 18-to tipo
produktams (insekticidams, akaricidams ir kitiems nariuotakojy kontrolés produktams), apibréztiems tos direkty-
vos V priede ir atitinkantiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede apibréztus 18-o tipo produktus, gaminti;

(3)  pagal vertinimui pateiktus duomenis buvo galima daryti i§vadas tik dél tam tikros formos silicio dioksido,
t. y. sintetinio amorfinio silicio dioksido, apibidinamo kaip drégno proceso metu gautas silicio dioksidas
(CAS Nr. 112926-00-8). Atlikus vertinimg nebuvo galima padaryti i$vady apie jokia kita silicio dioksido
(CAS Nr. 7631-86-9) apibréztj atitinkancia medziaga, esancia Reglamente (EB) Nr. 1451/2007 nustatytame miné-
tame veikliyjy medziagy saraSe. Todél patvirtinimas turéty biti taikomas tik sintetiniam amorfiniam silicio diok-
sidui;

(4)  Prancizija buvo paskirta uZ ataskaitos rengimg atsakinga valstybe nare ir 2009 m. balandzio 16 d. Komisijai
pateiké kompetentingos institucijos ataskaitg ir rekomendacija, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1451/2007
14 straipsnio 4 ir 6 dalyse;

Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi perzitros i§vados 2014 m. kovo 13 d. buvo jtrauktos | Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto perzitiréta vertinimo ataskaitg;

(6)  pagal ta vertinimo ataskaitg biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip 18-to tipo produktai ir kuriy sudétyje yra
sintetinio amorfinio silicio dioksido, turéty atitikti Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus, jei laikomasi
tam tikry su jy naudojimu susijusiy specifikacijy ir salygy;

(7)  todél sintetinj amorfinj silicio dioksidg tikslinga patvirtinti kaip veikliaja medziaga, skirtg 18-to tipo biocidiniams
produktams gaminti, jei laikomasi ty specifikacijy ir salygy;

(8)  jvertinta, kad sintetinis amorfinis silicio dioksidas yra nanomedziaga, todél patvirtinimas turéty bati taikomas
tokioms nanomedziagoms, kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 4 straipsnio 4 dalyje, jei laikomasi tam
tikry su jy naudojimu susijusiy specifikacijy ir salygy;

(9)  veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, reikalingy siekiant laikytis nustatyty naujy reikalavimuy;

(10)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL167,2012627,p. 1.

(%) 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy
produkty pateikimo j rinka 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo (OL L 325,2007 12 11, p. 3).

(®) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 424, p. 1).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sintetinis amorfinis silicio dioksidas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 18-to tipo biocidiniams produktams
gaminti, jei laikomasi priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. balandzio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Minimali
Bendrinis IUPAC pavadinimas Velkl}f)Slos . . o . Patvirtinimo Fatvirtinimo Produkto T
dini Identifikacii . medZiagos Orientacinés strukttirinés savybés (3 dat galiojimo i Specialiosios salygos (%)
pavadinimas entirikaciyos numerial koncentraci- ata pabaiga 1pas
ja ()
Sintetinis IUPAC pavadinimas: 800 g/kg | — Stabiliy  agreguoty  daleliy 2015 m. 2025 m. 18 Vertinant produkta ypatingas démesys
amorfinis Silicio dioksidas dydis - > 1ym lapkricio 1 d. | spalio 31 d. turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir
silicio diok- — Pirminés dalelés veiksmingumui, susijusiems su tokiais
sidas (nanome- | EB Nr. 231-545-4 dydis - < 25nm naudojimo budais, kurie yra jtraukti j
dziaga) CAS Nr. 112926-00-8 _ Vienetinio tiirio pavir- autorizacijos liudijimo paraiskg, bet

Sis  patvirtinimas  taikomas
sintetiniam amorfiniam silicio
dioksidui kaip i3 stabiliy agre-
guoty daleliy sudarytai nano-
medziagai,  kurios  dalelés
yra > lpm dydzio, o pirminés
dalelés — nanodydzio.

Siaus plotas — > 600 m?/cm3

nebuvo jvertinti atliekant veikliosios
medziagos Sgjungos lygmens rizikos
vertinimg.

(1) Sioje skiltyje nurodyta koncentracija — tai minimali veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 8 straipsnj, koncentracija. Rinkai pateikiamame produkte esanti
veiklioji medziaga gali biiti tokios pacios arba kitokios koncentracijos, jei jrodyta, kad ji yra techniskai lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

biocides/index.htm.

?) Sioje skiltyje nurodytos struktiirinés savybés — tai veikliosios medZiagos, naudotos atliekant vertinima pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 8 straipsnj, struktiirinés savybés.
) Vertinimo ataskaity turinys ir i$vados, reikalingi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikti Komisijos interneto svetaingje http://ec.ecuropa.eu/comm/environment/
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