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A BIZOTTSAG 408/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. aprilis 23.)

a szintetikus amorf szilicium-dioxid 1étezd hatéanyag 18. terméktipusba tartozé biocid termék-

ekben torténd felhasznélasidnak jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsardl sz6l6, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1451/2007/EK bizottsigi rendelet (¥ megdllapitja azon hatéanyagok jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () L, LA. vagy L.B. mellékletébe val6 felvétel lehetSsége szempontjabdl értékelni kell.
E jegyzékben szerepel a szintetikus amorf szilicium-dioxid.

(2) A 98/8[EK iranyelv 11. cikke (2) bekezdésének megfelelGen sor keriilt a szintetikus amorf szilicium-dioxidnak az
emlitett irdnyelv V. melléklete szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében meghatarozott 18. termékti-
pusnak megfelel§ — 18. terméktipusban, azaz rovarold, atkadlS és mds izeltldbiak elleni védekezésre haszndlt
szerekben valé felhasznalds tekintetében torténd értékelésére.

(3) Az értékelés céljara szolgaltatott adatok alapjan csupédn a szilicium-dioxid egy bizonyos formdja, nevezetesen a
nedves szilikaként leirt szintetikus amorf szilicium-dioxid (CAS-szdm: 112926-00-8) tekintetében lehetett kovet-
keztetéseket levonni. Az értékelés semmiféle mds olyan anyag esetében nem tette lehet6vé kovetkeztetések levo-
ndsdt, amely megfelel az 1451/2007/EK rendelet fent emlitett hatdanyagjegyzékében szerepld szilicium-dioxid
(CAS-szam: 7631-86-9) meghatdrozdsdnak. Ezért indokolt, hogy a jévahagyds csak a szintetikus amorf szilicium-
dioxidra terjedjen ki.

(4) A tdrgyban Franciaorszdgot jelolték ki referens tagallamnak, amely az 1451/2007/EK rendelet 14. cikke
(4) és (6) bekezdésének megfeleléen 2009. dprilis 16-dn benyujtotta a Bizottsdgnak az illetékes hatdsdg jelentését
és egy kapcsol6do ajanlast.

(5) A Bizottsdg és a tagallamok megvizsgaltdk az illetékes hatdsdg jelentését. A vizsgdlat eredményeit az
1451/2007[EK rendelet 15. cikke (4) bekezdésének megfelelSen egy értékel jelentés foglalta dssze, amelyet a
Biocid Termékek Allandé Bizottsaga 2014. marcius 13- iilése keretében feliilvizsgalt.

(6) Az emlitett értékeld jelentés szerint a 18. terméktipusba tartozd, szintetikus amorf szilicium-dioxidot tartalmazé
biocid termékek — a hatéanyag felhaszndldsdval kapcsolatos bizonyos el6irdsok és feltételek betartdsa esetén —
varhatéan megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(7)  Ezért helyénvald jovahagyni a szintetikus amorf szilicium-dioxidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termék-
ekben vald, az emlitett elSirdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhasznaldsat.

(8)  Mivel az értékelés targyat képezd szintetikus amorf szilicium-dioxid nanoanyag, a jovahagydsnak az 528/2012/EU
rendelet 4. cikke (4) bekezdésének megfeleléen — a hatéanyag felhaszndldsaval kapcsolatos bizonyos el6irdsok és
feltételek betartdsa esetén — ki kell terjednie az ilyen nanoanyagokra.

(9)  Egy adott hatéanyag jévahagydsit megel6zGen ésszerdi idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az Gj kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készitd intézkedéseket.

(10) Az ebben a rendeletben eldirt intézkedések 6sszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigénak véle-
ményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.

(*) A Bizottsdg 2007. december 4-i 1451/2007[EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik szakaszardl (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24.,1.0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovdhagyja, hogy a szintetikus amorf szilicium-dioxidot a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a
mellékletben szerepl§ el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhaszndljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. dprilis 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
A
. . . hatéanya . . .
KOZh?ISéZ‘flalatu Azogf)iﬁg_;lfgmok minim?i,lifs; Szerkezeti refe(rzc;naajellemzok Jovahagyds dituma | Jovdhagyds lejirta | Terméktipus Egyedi feltételek (%)
tisztasagi
foka (1)
Szintetikus IUPAC-név: 800 g/kg | — Stabil aggregalodott | 2015. november | 2025. oktéber 18 A termék értékelése soran kiilonleges
amorf szili- Szilicium-dioxid részecskék mérete > 1pm 1. 31. figyelmet kell forditani az engedélyezés
cium-dioxid — Primer részecskék iranti kérelemben foglalt olyan felhasz-
(nano) EK-szdm: 231-545-4 mérete < 25nm naldsokhoz kapcsolédé  expoziciora,
CAS-szam: 112926-00-8 ~ Térfogategységre vetitett kockézatokra ,és hat{:lfonys.égra,
o ) fajlagos amelyekre a hato}anyz}g unids szinten
Ez a jovdhagyds a nanoa- feliilet > 600 m?/cm? folytatott ~ kockdzatértékelése  nem
nyagként haszndlt, 1pm-nél terjedt ki.
nagyobb méretti stabil aggregd-
l6dott részecskéket tartalmazo,
nanoméretli primer részecs-
kékbdl allé szintetikus amorf
szilicium-dioxidra terjed ki.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az 528/2012/EU rendelet 8. cikke alapjan végzett értékeléshez hasznalt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 haté-

anyag ezzel megegyezd, de ettd] eltérd tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

environment/biocides/index.htm.

?) Az ebben az oszlopban szerepl§ szerkezeti jellemzSk az 528/2012/EU rendelet 8. cikke alapjan végzett értékeléshez hasznalt hatéanyag szerkezeti jellemzdi.
) Az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletében el6irt kozos elvek alkalmazdsdhoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg aldbbi internetes oldaldn olvashatdk: http:/[ec.europa.eu/comm/

YTYY10C
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