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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 408/2014
z 23. aprila 2014,

ktorym sa schvaluje synteticky amorfny oxid kremicity ako existujiica aktivna litka na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocid-
nych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho cldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 14512007 (3 sa stanovuje zoznam aktivnych latok, ktoré sa maji posudit z hladiska
ich pripadného zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici Eurpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (°). Tento
zoznam obsahuje aj oxid kremicity.

(2)  Oxid kremicity bol v silade s ¢linkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES hodnoteny z hladiska pouzitia vo vyrobkoch
typu 18 (insekticidy, akarlcldy a produkty na kontrolu inych ¢ldnkonozcov) vymedzenych v prilohe V k uvedenej
smernici, ktoré zodpovedajti vyrobkom typu 18 vymedzenym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Udaje predloZené na tcely hodnotenia umoznili dospiet k zaverom iba pokial ide o uréitd formu oxidu kremici-
tého, t. j. synteticky amorfny oxid kremicity opisany ako mokry oxid kremicity s CAS 112926-00-8. Z hodnotenia
nebolo mozné vyvodit zdvery tykajiice sa ktorejkolvek inej litky zo spominaného zoznamu aktivnych latok
v nariadeni (ES) 1451/2007, ktord zodpovedd definicii oxidu kremicitého s CAS €. 7631-86-9. Schvdlenie by sa
preto malo vztahovat iba na synteticky amorfny oxid kremicity.

(4)  Ako spravodajsky 3tit bolo urcené Francizsko, ktoré v silade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 predlozilo 16. aprila 2009 Komisii spravu zodpovedného orgdnu spolu s odporticanim.

(5)  Clenské $tity a Komisia spravu zodpovedného orgédnu preskimali. V stlade s ¢lénkom 15 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1451/2007 sa vysledky preskimania 13. marca 2014 zaclenili v rdmci Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky
do hodnotiacej spravy.

(6)  Z uvedenej spravy vyplyva, ze v pripade biocidnych vyrobkov pouzivanych vo vyrobkoch typu 18 obsahujiicich
oxid kremicity mozno vychddzat z toho, Ze splnaji poziadavky ¢lanku 5 smernice 98/8/ES, ak st splnené urcité
Specifikdcie a podmienky tykajice sa jeho pouzivania.

(7)  Preto je vhodné schvalit oxid kremicity na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 18, pod podmienkou, Ze st
splnené takéto $pecifikdcie a podmienky.

(8)  Kedze synteticky amorfny oxid krem1c1ty e podla hodnotenia nanomateridlom, schvélenie by sa v sdlade s ¢lan-
kom 4 ods. 4 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 malo vztahovat na takéto nanomaterialy, pod podmienkou, Ze st
splnené urcité $pecifikdcie a podmlenky tykajuce sa ich pouzitia.

(9)  Schvileniu aktivnej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby clenské Stity, zainteresované strany
a v pripade potreby aj Komisia mali dostatok casu pripravit sa na splnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
zo schvélenia.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvéddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Oxid kremicity sa schvaluje ako aktivna litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18, pri¢om platia Specifikicie
a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 23. aprila 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimélny
. stupen - . . o
Bezny ndzov Nazov IUPAC Cistoty Refervencne/vlastnostl Ditum schvélenia Datum.skonc,e e Typ Osobitné podmienky (%)
Identifika¢né ¢&isla aktfvnej Struktiry (3 platnosti schvélenia |  vyrobku
latky (1)
synteticky Nézov [UPAC: 800 g/kg | — velkost stabilnych agre- 1. novembra 31. oktébra 18 V rdmci hodnotenia vyrobku sa
amorfny oxid oxid kremicity govanych castic > 1 um 2015 2025 osobitnd pozornost venuje expozi-
kremicity — velkost primérnych cidm, rizikdm a dc¢innosti v savislosti
(nano) EC: 231-545-4 Castic < 25 nm s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzta-

CAS: 112926-00-8

Toto schvilenie sa vztahuje na
synteticky  amorfny  oxid
kremi¢ity ako nanomateridl
vo forme stabilnych agregova-
nych Castic s velkosti > 1pm,
s primdrnymi Casticami s nano-
velkostou.

— mernd plocha povrchu
na jednotku objemu
> 600 m?/cm3

huje Ziadost o autorizdciu, no nie je
predmetom hodnotenia rizika na
trovni Unie spojeného s aktivnou
latkou.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimdlny stupeii cistoty aktivnej latky pouiitej na hodnotenie podla ¢linku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Aktivna litka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze
vyznacovat rovnakou alebo inou ¢istotou, ak bola preukazand jej

() Vlastnosti struktiry uvedené v tomto stlpci predstavovali Vlastnostl Strukttry aktivnej latky pouzitej na hodnotenie podl'a élanku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

j technickd rovnocennost s hodnotenou aktivnou latkou.

() V zdujme uplatiiovania spoloénych zdsad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sii obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej strinke Komisie: http://ec.europa.cujcomm/
environment/biocides/index.htm.
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