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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 94/2014
z 31. janudra 2014,

ktorym sa schvaluje jod vritane polyvinylpyrolidénu jédu ako existujiica aktivna litka na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 1, 3, 4 a 22

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 5282012 z 22. mdja 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok

89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (3 sa stanovuje
zoznam aktivnych ldtok, ktoré sa majii posudit z hladiska
ich pripadného zaradenia do prilohy I, IA alebo IB
k smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (3).
Tento zoznam obsahuje aj jod.

(20 Jod bol v sdlade s ¢lankom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES
hodnoteny z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 1
(biocidne vyrobky osobnej hygieny cloveka), vyrobkoch
typu 3 (biocidne vyrobky veterindrnej hygieny), vyrob-
koch typu 4 (dezinfekéné prostriedky pre oblast potravy
a krmiva) a vyrobkoch typu 22 (tekutiny na balzamo-
vanie a vypchdvanie) vymedzenych v prilohe V k
uvedenej smernici, ktoré zodpovedaji vyrobkom typu
1, 3, 4 a 22 vymedzenym v prilohe V k nariadeniu
(EU) ¢. 528/2012.

(3)  Z tdajov predlozenych na ticely hodnotenia bolo mozné
dospiet k zdverom aj pre polyvinylpyrolidon jodu.

(4 Ako spravodajsky stit bolo urcené Svédsko, ktoré
v stlade s c¢ldnkom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo 20. aprila 2011 Komisii spravy
zodpovedného organu spolu s odporicaniami.

() U.v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007
o druhej fize desatro¢ného pracovného programu uvedeného
v clanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES
o uvadzani biocidnych vyrobkov na tth (U. v. EU L 325,
11.12.2007, s. 3).

(}) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES zo 16. februdra
1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
2441998, s. 1).

©)

(11)

Clenské stity a Komisia uvedent spravu zodpovedného
organu preskiimali. V stlade s ¢lankom 15 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢ 1451/2007 sa vysledky preskiimania
13. decembra 2013 zaclenili v rdmci Stdleho vyboru
pre biocidne vyrobky do hodnotiacej spréavy.

Z uvedenej spravy vyplyva, Ze v pripade biocidnych
vyrobkov pouzivanych vo vyrobkoch typu 1, 3, 4 a 22
a obsahujicich jod mozno vychadzat z toho, Ze spliaji
poziadavky clanku 5 smernice 98/8[ES, za predpokladu,
ze st splnené podmienky uvedené v prilohe k tomuto
nariadeniu.

Preto je vhodné schvilit jod vratane polyvinylpyrolidonu
jodu na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 1, 3, 4
a22.

KedZe hodnotenie sa netykalo nanomateridlov, schvélenie
by sa v stlade s ¢lankom 4 ods. 4 nariadenia (EU)
¢. 5282012 nemalo na tieto materidly vztahovat.

Hodnotenie sa netykalo pouzitia biocidnych vyrobkov
s obsahom jodu v materidloch a predmetoch, ktoré sa
urené na priamy &i nepriamy styk s potravinami
v zmysle ¢ldnku 1 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (4. V pripade tychto
materidlov moze byt nutné stanovit konkrétne limity na
ich prechod do potravin podla ¢ldnku 5 ods. 1 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Takéto pouzitie by teda
nemalo byt predmetom schvilenia s vynimkou pripadov,
ked Komisia stanovila takéto limity alebo v zmysle
daného nariadenia rozhodla o tom, Ze nie s potrebné.

Schvaleniu aktivnej latky by malo predchddzat primerané
obdobie, aby c¢lenské 3stity, zainteresované strany a v
pripade potreby aj Komisia mali dostatok ¢asu pripravit
sa na splnenie novych poziadaviek vyplyvajicich zo
schvalenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004

z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v.
EU L 338, 13.11.2004, s. 4).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Jod vratane polyvinylpyrolidénu jodu sa schvaluje ako aktivna litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch
typu 1, 3, 4 a 22, pricom platia $pecifikicie a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 31. janudra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné ¢&isla

Minimdlny stupen
Cistoty aktivnej latky (1)

Détum schvilenia

Détum skoncenia platnosti
schvélenia

Typ vyrobku

Osobitné podmienky (?)

J6d (vritane
polyvinylpyrolidénu
j6du)

Nézov IUPAC:

j6d

Cislo EC: 231-442-4

Cislo CAS: 7553-56-2

Néazov IUPAC:

polyvinylpyrolidén jédu

¢islo EC: neuplatiiuje sa

Cislo CAS: 25655-41-8

995 g/kg jodu

pre polyvinylpyro-
lidén jédu: obsah
jodu musi mat
cistotu 995 gfkg

1. septembra 2015

31. augusta 2025

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost venuje expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autorizdciu, no nie je predmetom hodnotenia
tizika na drovni Unie spojeného s aktivnou ldtkou.

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost venuje expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autorizdciu, no nie je predmetom hodnotenia
rizika na trovni Unie spojeného s aktivnou litkou.

Autorizicie sa udeluji v pripade splnenia tychto podmienok:

V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinich &
krmivdch, je potrebné overit nevyhnutnost stanovenia novych maxi-
mélnych hladin rezidui (MRL), resp. dpravy existujiicich MRL v zmysle
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%) alebo
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (4),
pricom sa prijmi vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi

sa zabezpedi, ze neddjde k prekroceniu platnych MRL.

V rémci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost venuje expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autorizdciu, no nie je predmetom hodnotenia
rizika na trovni Unie spojeného s aktivnou ldtkou.

Autorizicie sa udeluji v pripade splnenia tychto podmienok:

1. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravindch
¢i krmivéch, je potrebné overit nevyhnutnost stanovenia novych
maximdlnych hladin rezidui (MRL), resp. Gpravy existujiicich MRL
v zmysle nariadenia (ES) ¢ 470/2009 alebo nariadenia (ES)
¢. 396/2005, pricom sa prijmd vhodné opatrenia na zmiernenie
rizika, ktorymi sa zabezpedi, Ze neddjde k prekroceniu platnych
MRL.

2. Vyrobky s obsahom jodu nesmt byt sdcastou materidlov a pred-
metov urcenych na styk s potravinami v zmysle ¢ldnku 1 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Vynimku predstavuji pripady, ked
Komisia stanovila konkrétne limity prechodu jédu do potravin
alebo v zmysle daného nariadenia rozhodla o tom, Ze nie si
potrebné.
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Nazov IUPAC

Bezny nazov L,
Y Identifikacné &isla

Minimdlny stupen
Cistoty aktivnej latky ()

Détum schvilenia

Détum skonéenia platnosti
schvélenia

Typ vyrobku

Osobitné podmienky (%)

22

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost venuje expozi-
cidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje Ziadost o autorizdciu, no nie je predmetom hodnotenia
rizika na trovni Unie spojeného s aktivnou ldtkou.

Autorizicie sa udeluji v pripade splnenia tychto podmienok:

Pre priemyselnych pouzivatelov sa musia zaviest bezpecné prevadz-
kové postupy a primerané organizacné opatrenia. Ak nemozno znizit
expoziciu na prijatelnd droven inym sposobom, vyrobky sa musia
pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi prostriedkami.

(") Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty aktivnej litky pouzitej na hodnotenie podla clinku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Aktivna litka vo vjrobku uvddzanom na trh sa moZe vyznacovat rovnakou alebo
inou distotou, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou aktivnou litkou.

() V zdujme uplatiiovania spoloénych zasad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 st obsah a zavery hodnotiacich sprdv k dispozicii na webovej stranke Komisie: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov reziduf farmakologicky Gcinnych ldtok v potravindch Zivocisneho povodu, o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni 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 Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravinich a krmivéch rastlinného a zZivocisneho poévodu a o zmene a doplneni smernice Rady

91/414[EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 94/2014 z 31. januára 2014, ktorým sa schvaľuje jód vrátane polyvinylpyrolidónu jódu ako existujúca aktívna látka na použitie v biocídnych výrobkoch typu 1, 3, 4 a 22 (Text s významom pre EHP)

