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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1043
ze dne 26. kvétna 2025,

7 72X z

kterym se schvaluje kyselina mravendi jako stdvajici i€innd litka pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 6 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(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 dodévani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafiizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 (?) stanovi seznam stavajicich t¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich piipravcich. Tento seznam zahrnuje
kyselinu mravendi (€. ES: 200-579-1; €. CAS: 64-18-6) pro piipravky typu 6.

Kyselina mravendi byla vyhodnocena pro pouziti v biocidnich pipravcich typu 6 (konzervaéni prostfedky pro
vyrobky v plechovych obalech), jak jsou popsdny v piiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%),
coz odpovidd piipravkim typu 6 (konzervanty pro produkty v priibéhu skladovéni), jak jsou popsany v piiloze
V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem byla urcena Belgie a jeji hodnotici piislusny orgén ptedlozil Evropské agentufe pro
chemické latky (déle jen ,agentura®) dne 15. zaF{ 2021 zpravu o posouzeni a své zavéry. Agentura projednala zpravu
o0 posouzeni a zavéry technickych zaseddni.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro biocidni
piipravky k zddostem o schvéleni G¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 pfijal Vybor pro biocidni
piipravky dne 8. Cervna 2022 stanovisko agentury (), s ohledem na zdvéry hodnotictho pfislusného orgdnu.
Agentura ve svém stanovisku dospéla k zadvéru, Ze kyselina mravenéi mize byt schvélena jako G¢inna latka pro
pouziti v biocidnich pfipravcich typu 6.

Dne 18. cervence 2023 pozddala Komise podle ¢l. 75 odst. 1 druhého pododstavce pism. g) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 agenturu (), aby své stanovisko revidovala, nebot Gcinnost reprezentativniho biocidntho ptipravku
nebyla ndlezité¢ posouzena v souladu s pfislusnymi pokyny agentury (°) k G¢innosti a touto otdzkou Géinnosti se
adekvatné nezabyval ani hodnotici pfislusny orgdn béhem hodnoceni, ani agentura béhem pfezkumu. Komise
konkrétné pozadala o pfezkoumadni Gidajii o G¢innosti stupné 2 piedstavujicich redlné podminky.

Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eulelifreg/2012/528/oj.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
pfezkumu viech stdvajicich dcinnych ldtek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/8/0j).

Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k Zzddosti o schvdleni ac¢inné ldtky kyselina mravenci; pipravky typu: 6;
ECHA/BPC[329/2022, piijaté dne 8. Cervna 2022.

Povéfeni pozadujici stanoviska agentury ECHA podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o biocidnich piipravcich — ,PFezkoumdni ddajii
o tcinnosti stupné 2 tykajicich se konkrétnich ticinnych latek pasobicich jako konzervanty (pipravky typu 6-13) .

Pokyny agentury ECHA k naifzenf o biocidnich piipravcich: svazek Il Uginnost, posouzeni + hodnoceni (¢dsti B + C); verze 3.0, duben

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1043/oj
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(6)  Vybor pro biocidni ptipravky piijal revidované stanovisko agentury ke schvéleni G¢inné latky kyselina mravenéi pro
piipravky typu 6 dne 18. zafi 2024 (). V uvedeném stanovisku agentura dospéla k zavéru, Ze u biocidnich pipravka
typu 6 obsahujicich kyselinu mravenci Ize ocekdvat, Ze spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni
(EU) ¢. 528/2012, jsou-li splnény ur¢ité podminky pro jejich pouziti.

(7) S ohledem na stanovisko agentury je vhodné schvilit kyselinu mravenéi jako ti¢innou ltku pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 6 s vyhradou dodrzeni uréitych podminek, véetné podminek tykajicich se uvadéni osetfenych
pfedmét, které byly oSetfeny kyselinou mravenci nebo které ji obsahuji, na trh v souladu s ¢l. 4 odst. 3 nafizeni
(EU) €. 528/2012 ve spojeni s ¢l. 58 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(8)  Pied schvilenim Gcinné litky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhiita, kterd zicastnénym stranim umozni piijmout
piipravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavka.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Kyselina mravendi se schvaluje jako wi¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 6, s vyhradou podminek
stanovenych v pfiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k Zzddosti o schvédleni G¢inné latky kyselina mravenci; piipravky typu: 6;

ECHA[BPC/444/2024, pijaté dne 18. z4Fi 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1043/oj
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PRILOHA
Datum
. Naézev podle IUPAC Minimaln{ stupen ¢istoty a¢inné Datum skonéeni Typ P .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla latky (') schvéleni platnosti piipravku Zvldstni podminky
schvéleni
Kyselina Kyselina methanova 99 % hmotnostnich 1. ffjna 2026 30. z4ai{ 6 Povoleni biocidnich pfipravki obsahujicich
mravenci ~ 2036 kyselinu mraven¢i jako t¢innou latku podléhd

C. ES: 200-579-1
C. CAS: 64-18-6

témto podminkdm:

a)

pii hodnoceni pfipravku se vénuje zvlastni
pozornost expozici, riziklim a G¢innosti

v souvislosti s jakymbkoli pouzitim, na které se
vztahuje zddost o povolent, ale kterym se
nezabyvalo hodnoceni ¢inné latky na Grovni
Unie;

pfi hodnoceni ptipravku se vénuje zvldstni
pozornost profesiondlnim uzivateltim;

v piipadé piipravky, které mohou vést ke
vzniku rezidui v potravinach ¢i krmivech, se
posoudi potfeba stanovit nové maximalni
limity rezidui nebo pozménit stavajici
maximdlni limity rezidui v souladu

s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 470/2009 ! nebo potieba stanovit nové
maximalni limity rezidui nebo pozménit
stavajici maximalni limity rezidui v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005 ' a pFijmou se veskerd
vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se
zajistilo, Ze tyto maximadlni limity reziduf
nebudou pfekroceny;

piislusné orgdny clenskych statt nebo

v piipadé povoleni Unie Komise upfesni

v souhrnu vlastnosti biocidniho ptipravku
obsahujictho kyselinu mravendi piislusné
pokyny tykajici se pouziti a preventivni
opatfent, které maji byt uvedeny na oznaceni
oetfenych pfedmétii podle ¢l. 58 odst. 3

7

STOT'S LT 1734 71N
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Datum
. Nézev podle IUPAC Minimdlni stupen istoty G¢inné Datum skonceni Typ P .
Obecny ndzev Identifikacni ¢isla latky (') schvéleni platnosti piipravku Zvldstni podminky
schvileni

druhého pododstavce pism. €) nafizeni (EU)
¢ 528/2012.

2. Nauvadéni odetfenych pfedmétti na trh se
vztahuje tato podminka: osoba odpovédna za
uvedeni oetfeného pfedmétu, ktery byl oSetfen
kyselinou mravendi nebo ji obsahuje, na trh zajisti,
aby oznaceni tohoto o$etfeného predmétu
uvédélo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupef &istoty hodnocené ticinné latky. Ucinna litka v piipravku uvedeném na trh mize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokézano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou ldtkou.

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravinach
zivocisného ptivodu, kterym se zruSuje nafizeni 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, 5. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

()  Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414[EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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