5.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 144/7

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1078
ze dne 2. ¢ervna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 schvaluje ozon
vyrobeny z kysliku jako d¢innd litka pro pouZiti v biocidnich pfipravcich typu 2,4, 5a 11

(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 dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného naiizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 5. Cervna 2015 a 22. srpna 2016 obdrZzela Evropskd agentura pro chemické latky (dale jen ,agentura®) v souladu
s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zadosti o schvileni ozonu vyrobeného z kysliku jako ¢inné latky pro
pouziti v biocidnich piipravcich typu 2, dezinfekéni prostiedky a algicidy, které nejsou uréeny k pfimému pouziti
u lidi nebo zvifat, typu 4, oblast potravin a krmiv, typu 5, pitnd voda, a typu 11, konzervaéni p¥ipravky pro
chladirenské a zpracovatelské systémy pouzivajici kapaliny, jak jsou popsdny v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
Tyto zddosti byly posouzeny piislusnym orgdnem Némecka (déle jen ,hodnotici pfislusny organ Némecka“)
a prislusnym orgdnem Nizozemska (ddle jen ,hodnotici pfislusny orgdn Nizozemska*).

(2)  Dne 9. zaif 2020 prfedlozil hodnotici ptislusny orgdn Némecka agentufe zpravu o posouzeni Zddosti spolu se zavéry
svého posouzeni. Agentura projednala zprévu o posouzeni a zdvéry technickych zaseddni.

(3)  Dne 28. fijna 2021 ptedlozil hodnotici prisluiny orgdn Nizozemska agentufe zprdvu o posouzeni zddosti spolu se
zavéry svého posouzeni. Agentura projednala zpravu o posouzeni a zavéry technickych zasedani.

(4)  Vsouladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovavd Vybor pro
biocidni ptipravky k zddostem o schvileni dc¢innych litek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 8 odst. 4 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 prijal Vybor pro biocidni pfipravky stanoviska agentury dne 1. prosince 2021 (3 s ohledem na
zavéry hodnotictho piislusného organu Némecka a dne 26. zaif 2022 (°) s ohledem na zadvéry, k nimz dospél
hodnotici ptislusny organ Nizozemska.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Stanoviska Vyboru pro biocidni piipravky k zddosti o schvdleni t¢inné litky ozon vyrobeny z kysliku; typy ptipravku: 2, 4, 5 a 11;
ECHA/BPC/303/2021, ECHA/BPC/304/2021, ECHA/BPC/305/2021 a ECHA/BPC/306/2021; piijaté dne 1. prosince 2021.

() Stanoviska Vyboru pro biocidni piipravky k Zadosti o schvdleni G¢inné latky ozon vyrobeny z kysliku; typy piipravku: 2, 4, 5 a 11;
ECHA/BPC/350/2022, ECHA[BPC/351/2022, ECHA/BPC/352/2022 a ECHA/BPC[353/2022; piijata dne 26. zdi{ 2022.
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(5)  Vuvedenych stanoviscich agentura dospéla k zavéru, Ze u biocidnich piipravkd typu 2, 4, 5 a 11 obsahujicich ozon
vyrobeny z kysliku Ize o¢ekdvat, Ze spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
jsou-li splnény urcité podminky pro jejich pouziti.

(6) S prihlédnutim ke stanoviskiim agentury je vhodné schvalit ozon vyrobeny z kysliku jako G¢innou ldtku pro pouziti
v biocidnich piipravcich typu 2, 4, 5 a 11 s vyhradou dodrzen{ urcitych podminek.

(7)  Pfed schvdlenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfena lhita, kterd ziicastnénym stranim umozZni pfijmout
piipravnd opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

(8)  Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ozon vyrobeny z kysliku se schvaluje jako ti¢innd latka pro pouziti v biocidnich pipravcich typti 2, 4, 5 a 11 s vyhradou
specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Obecny ndzev

Naézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupei ¢istoty acinné latky (')

Datum schvéleni

Datum skoncen{
platnosti schvaleni

Typ piipravku

Zvlastni podminky

Ozon vyrobeny
z kysliku

Nézev podle IUPAC:
ozon

Cislo ES: nepfidéleno

Cislo CAS:
nepfidéleno

Pro ozon vyrobeny

z prekurzorového kysliku
dodévaného v nddobdach se pouziji
tyto specifikace:

¢istota kysliku musi byt nejméné

90 % objemovych a obsah
uhlovodika vykdzany jako ekvivalent
metanu (methanovy index) nesmi
piekrocit objemovy zlomek 50 ppm.
V zévislosti na zptisobu vyroby
kysliku mizZe kyslik obsahovat
mnozstvi téchto necistot: voda,
dusik, argon, oxid uhli¢ity a dals{
vzacné plyny.

1. cervence 2024

30. Cervna 2034

2

Povoleni biocidnich p¥pravki podléhd témto
podminkdm:

a)

pfi hodnoceni piipravku se musi vénovat pozor-
nost zejména expozici, rizikim a G¢innosti v sou-
vislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hod-
nocen( rizik G¢inné litky na drovni Unie;

pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni
pozornost:

i) profesiondlnim uZivatelm;

ii) neprofesiondlnim uzivatelim;

iii) druhotné expozici siroké vefejnosti.

Povoleni biocidnich p¥ipravki podléhd témto
podminkdm:

a)

pfi hodnoceni ptipravku se musi vénovat pozor-
nost zejména expozici, rizikim a t¢innosti v sou-
vislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zddost o povolen, ale kterym se nezabyvalo hod-
noceni rizik G¢inné latky na trovni Unie;

pii hodnoceni p¥ipravku se musi vénovat zvlastni
pozornost:

i) profesiondlnim uzivatelim;

ii) druhotné expozici siroké vefejnosti;

u piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich nebo krmivech, se posoudi, zda je
tieba stanovit nové maximalni limity rezidui
(MLR) nebo zménit stavajici MLR v souladu s nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 () nebo nafizenim  (ES)
¢. 470/2009 (), a ptijmou se veskerd vhodna opa-
tfeni ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze pfislusné
MLR nebudou prekroceny.
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Povoleni biocidnich p¥pravki podléhd témto
podminkdm:

a)

pii hodnoceni piipravku se musi vénovat pozor-
nost zejména expozici, rizikiim a ti¢innosti v sou-
vislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje
zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hod-
nocen( rizik G¢inné litky na drovni Unie;

pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni
pozornost:

(i) profesiondlnim uzivateltim;

(i) druhotné expozici siroké vefejnosti;

u piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich nebo krmivech, se posoudi, zda je
tieba stanovit nové maximdlni limity rezidui
(MLR) nebo zménit stavajici MLR v souladu s nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 nebo nafizenim (ES) ¢ 470/2009,
a pfijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni
rizik, aby se zajistilo, Ze pfislusné MLR nebudou
piekroceny.

11

Povoleni biocidnich ptipravki podléhd témto
podminkdm:

a)

pii hodnoceni ptipravku se musi vénovat pozor-

nost zejména expozici, rizikiim a ti¢innosti v sou-

vislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje

7ddost o povolen, ale kterym se nezabyvalo hod-

noceni rizik Gi¢inné latky na trovni Unie;

pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni

pozornost:

(i) profesiondlnim uZivateltim;

(i) povrchové vodé po pHimém vypusténi vyci-
§téné chladici vody.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupefi Cistoty hodnocené Gcinné litky. Ucinn4 litka v pifpravku uvedeném na trh mize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je

technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou litkou.

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximélnich limitech reziduf pesticiddi v potravinich a krmivech rostlinného a zivocisného ptivodu a na jejich povrchu

a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

() Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitii rezidui farmakologicky ticinnych litek v potravindch Zivocisného
ptvodu, kterym se zrusuje naf{zeni 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 (UF. vést. L 152,

16.6.2009,s. 11).
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