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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1043
z 26. mdja 2025,
ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 schvaluje kyselina
mravdia ako existujiica G¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzZivani ('), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)

()

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujticich G¢innych latok, ktoré sa
maji zhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam zahfiia
kyselinu mrav¢iu (EC ¢.: 200-579-1; CAS &islo: 64-18-6) pre vyrobky typu 6.

Kyselina mravcia bola zhodnotend z hlladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 6 (konzerva¢nych prostriedkoch)
opisanych v prilohe V k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedaji vyrobkom typu 6
(konzervacné prostriedky pouzivané pocas skladovania vyrobkov) opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU)
¢.528/2012.

Belgicko bolo ur¢ené za spravodajsky clensky $tat a jeho hodnotiaci prislusny orgn predlozil 15. septembra 2021
Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentira“) hodnotiacu sprdvu spolu so svojimi zdvermi. Agentiira
hodnotiacu sprévu a zdvery prediskutovala na odbornych zasadnutiach.

V sdlade s clankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vypractva stanovisko
agentdry k Ziadostiam o schvélenie uc¢innych litok Vybor pre biocidne vyrobky. V siilade s ¢ldnkom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 v spojeni s clankom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijal
Vybor pre biocidne vyrobky 8. jina 2022 stanovisko agentdry (*), v ktorom zohladnil zdvery hodnotiaceho
prislusného orgdnu. Vo svojom stanovisku agentira dospela k zdveru, ze kyselina mrav¢ia sa moze schvilit ako
ucinnd latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 6.

Komisia 18. jila 2023 podTa ¢lanku 75 ods. 1 druhého pododseku pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala
agenttiru (°), aby svoje stanovisko zrevidovala, pretoZe G¢innost reprezentativneho biocidneho vyrobku nebola
néleZite postidend v stlade prislusnym usmerfiovacim dokumentom (*) o G¢innosti a touto otdzkou ucinnosti sa
adekvatne nezaoberal ani hodnotiaci prislusny orgdn pocas hodnotenia, ani agentiira pocas preskiimania. Komisia
poziadala najmi o preskiimanie tidajov o tc¢innosti tirovne 2 predstavujicich redlne podmienky.

U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2012/528oj.

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vsetkych
existujticich Gcinnych litok nachadzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 (U. v. EU L 294, 10.10.2014, 5. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).

Smernica 98/8/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k zZiadosti o schvilenie wcinnej litky kyselina mravcia, vyrobky typu 6;
ECHA/BPC/329/2022, prijaté 8. jtina 2022.

Poverenie poziadat o stanoviskd agentiry ECHA podla ¢linku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia o biocidnych vyrobkoch — ,Examination of
efficacy tier 2 data on specific active substances acting as preservatives (product-types 6-13)“ [,Preskiimanie tidajov o t¢innosti drovne 2
tykajicich sa konkrétnych Geinnych 1atok, ktoré posobia ako konzervacné prostriedky (typy vyrobkov 6-13)“].

Usmernenie ECHA k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch: zvizok Il Ucinnost, posiidenie + hodnotenie (Casti B + C); verzia 3.0, april
2018.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1043/oj
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(6)  Vybor pre biocidne vyrobky prijal 18. septembra 2024 (') revidované stanovisko agenttry k schvéleniu t¢innej latky
kyselina mrav¢ia pre vyrobky typu 6. V uvedenom stanovisku agenttra dospela k zdveru, ze mozno predpokladat, ze
biocidne vyrobky typu 6 s obsahom kyseliny mravéej spliiaji kritérid podla cldnku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
¢. 528/2012, pokial st splnené urcité $pecifikicie a podmienky tykajtce sa ich pouzitia.

(7)  Vzhladom na stanovisko agentiry je vhodné schvilit kyselinu mrav¢iu ako a¢innii latku na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 6 s vyhradou splnenia ur¢itych podmienok vratane podmienok tykajiicich sa uvddzania oSetrenych
vyrobkov, ktoré boli osetrené kyselinou mravcou alebo ju obsahujt, na trh, v silade s ¢linkom 4 ods. 3 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012 v spojeni s ¢lankom 58 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(8) Pred schvilenim acinnej litky by sa mala poskytndf primerand lehota, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Kyselina mravcia sa schvaluje ako ti¢innd ltka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 6 s vyhradou splnenia podmienok
stanovenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 26. mdja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k zZiadosti o schvdlenie acinnej latky kyselina mravéia, vyrobky typu 6;
ECHA/BPC[444/2024, prijaté 18. septembra 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1043/oj
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PRILOHA
Déatum
NP Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty cinnej Déatum uplynutia , T .
Bezny nazov Identifika¢né ¢isla latky (') schvilenia platnosti Typ vyrobku Specifické podmienky
schvélenia
kyselina mravcia |kyselina metdnova 99 hmotnostnych % 1. oktéber | 30. september 6 Autorizdcia biocidnych vyrobkov obsahujicich
2026 2036 kyselinu mrav¢iu ako G¢innd ldtku podlieha

EC d&islo: 200-579-1
CAS ¢islo: 64-18-6

splneniu tychto podmienok:

a) pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost
venuje expozicidm, rizikdm a ticinnosti
v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa
vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je
predmetom hodnotenia rizika G¢innej latky na
trovni Unie;

b) pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost
venuje profesiondlnym pouzivatelom;

¢) v pripade vyrobkov, ktoré mozu viest
k rezidudm v potravinach ¢i krmivéch, sa
posudzuije, i treba stanovit nové maximalne
limity rezidui resp. zmenit existujtice
maximalne limity rezidui v salade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 470/2009 2 alebo ¢i treba stanovit nové
maximalne hladiny rezidui resp. zmenit
existujiice maximalne hladiny rezidui v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005 °, pricom sa prijmi vSetky
vhodné opatrenia na zmiernenie rizika,
ktorymi sa zabezpedi, Ze nedodjde
k prekroceniu tychto maximalnych limitov
rezidui alebo maximalnych hladin rezidui.

d) prislusné orgény c¢lenskych statov alebo
v pripade autorizacie Unie Komisia v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku
obsahujiceho kyselinu mravéiu Specifikujia
prislusné pokyny na pouzitie a opatrenia,
ktoré sa maja uviest na etikete osetrenych
vyrobkov podla ¢lanku 58 ods. 3 druhého
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Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifika¢né ¢&isla

Minimalny stupen ¢istoty cinnej
latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvidlenia

Typ vyrobku

Specifické podmienky

pododseku pism. e) nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

Uvadzanie o3etrenych vyrobkov na trh podlieha
splneniu tejto podmienky: osoba zodpovedna za
uvedenie oetreného vyrobku, ktory bol osetreny
kyselinou mravcou alebo ktory kyselinu mravciu
obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa daného
o$etreného vyrobku obsahovala informacie
uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupeni Cistoty hodnotenej ticinnej litky. Uginn ldtka vo vyrobku uvidzanom na trh sa moZe vyznacovat rovnakou alebo inou Eistotou, ak bola

preukdzand jej technickd ekvivalencia so zhodnotenou G¢innou létkou.

2 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravindch Zivocisneho
p p y ) postupov Sp glcKy y p
povodu, o zrudeni 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.EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/oj).

()  Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach rastlinného a Zivo¢isneho pévodu a o zmene

a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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