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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2635
ze dne 3. fijna 2024,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 schvaluje stiibrno-

7 72X z

zine¢naty zeolit jako stdvajici ii€innd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich typu 2,7 a9

(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 doddvani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () stanovi seznam stavajicich a¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Dotéeny seznam zahrnuje
stifbrno-zine¢naty zeolit (¢. CAS: 130328-20-0) pro p¥ipravky typu 2, 7 a 9.

Stifbrno-zine¢naty zeolit byl hodnocen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 2 (dezinfekéni pipravky pro
pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné biocidni ptipravky), 7 (konzerva¢ni pipravky pro
povlaky) a 9 (konzervacni pfipravky pro vlikna, kiizi, pryZz a polymerni materidly), jak jsou popsiny v piiloze
V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%), které odpovidaji pFipravkim typu 2 (dezinfekéni prostiedky
a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u clovéka nebo zvifat), 7 (konzervanty pro povlaky) a 9 (konzervacni
piipravky pro vldkna, kiiZi, pryz a polymerni materidly), jak jsou popsdny v p¥iloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo urceno Svédsko a jeho hodnotici pfislusny orgdn piedlozil Komisi dne
7. kvétna 2012 hodnotici zpravu a své zavéry. Po piedloZeni hodnotici zprdvy probéhly diskuse na technickych
schizkdch organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (dile jen ,agentura®).

Z ¢l. 90 odst. 2 prvniho pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyvd, Ze latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych
statd dokonceno do 1. zdfi 2013, by mély byt hodnoceny v souladu s vécnymi podminkami pro schvaleni
stanovenymi ve smérnici 98/8/ES.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni ptipravky k zddostem o schvileni dcinnych litek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 10622014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro
biocidni pfipravky dne 29. tinora 2024 stanoviska agentury () () (°) s ohledem na zavéry hodnoticiho p#islusného
orgdnu.

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 Zidosti o schvéleni ac¢inné ltky stifbrno-zine¢naty zeolit; pifpravek typu: 2;
ECHA[BPC[414/2024, pfijaté dne 29. Gnora 2024.
Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvileni G¢inné ldtky stifbrno-zinecnaty zeolit; piipravek typu: 7;
ECHA[BPC[415[2024, pfijaté dne 29. Gnora 2024.
Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvdleni G¢inné ltky stiibrno-zinecnaty zeolit; pfipravek typu: 9;
ECHA/BPC[416/2024, piijaté dne 29. Ginora 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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UF. vést. L, 4.10.2024

(6) S ohledem na stanoviska agentury lze dospét k zavéru, Ze je mozné pfedpoklddat, Ze biocidni piipravky typu 2,7 a 9
obsahujicf stifbrno-zine¢naty zeolit spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ) a d) ve spojeni s ¢l. 10
odst. 1 smérnice 98/8/ES, jsou-li dodrZeny urcité pozadavky pro jejich pouziti. Je proto vhodné schvilit stitbrno-
zine¢naty zeolit jako tc¢innou latku pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 2, 7 a 9 s vyhradou splnéni urcitych
podminek, mimo jiné ur¢itych podminek pro uvadéni oSetfenych predmétt, které byly osetfeny stiifbrno-
zine¢natym zeolitem nebo jej obsahuji, na trh.

(7)  Pfed schvélenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhiita, kterd ziicastnénym strandm umozni pfijmout
piipravna opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavka.

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

Clének 1

Stifbrno-zine¢naty zeolit se schvaluje jako Gcinnd litka pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 2, 7 a 9, s vyhradou
podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 3. f{jna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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PRILOHA
Datum
. Naézev podle IUPAC Minimaln{ stupen Cistoty Datum skonceni Typ P .
Obecny nézev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (') schvéleni platnosti piipravku Zvlastni podminky
schvéleni
stifbrno-zine¢naty | ndzev podle IUPAC: 990 g/kg susiny 1. bfezna- | 29.Gnora- 2 (1)  Povoleni biocidnich pfipravkii obsahujicich stifbrno-zine¢naty
zeolit stifbrno-zine¢naty s témito pFislusnymi 2026 2036 zeolit jako G¢innou latku podléhd témto podminkdm:

zeolit (zeolit, typ
struktury LTA (),

s povrchem
modifikovanym ionty
stifbra, zinku

a amonia)

¢islo ES: neptidéleno
¢islo CAS:
130328-20-0 ()

necistotami: arsen

a chrom s maximalnim
obsahem 40 mg/kg
suSiny

a) pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, riziktim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim,
na které se vztahuje zZddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnocen{ rizik G¢inné latky na drovni Unie;

b) piipravky nejsou povoleny pro oSetfovani netextilnich polymera,
jez mohou pfijit do pfimého styku s kizi na plose vétsi nez 300
cm? u dospélych a déti (starsich dvou let) a vétsi nez 200 cm?

u batolat (ve véku 1 az 2 let) a kojenct (ve véku do 1 roku);

¢) piipravky nejsou povoleny k osetieni textilif, které pouzité jako
takové nebo obsazené v jinych pfedmétech spliiuji nékterou
z téchto podminek:
(1) mohou pfijit do styku s lidskou kizi, a to i nepiimo
prostiednictvim télnich tekutin;
(2) mitzZe se s nimi manipulovat za mokrych podminek;
(3) déti mladsi 2 let je mohou vklddat do dst;

d) ptislusné orgdny ¢lenskych stdtd nebo v pipadé povoleni Unie
Komise uptesni v souhrnu vlastnost{ biocidntho piipravku
obsahujiciho stfibrno-zine¢naty zeolit ptislusné pokyny tykajici
se pouZiti a preventivni opatfent, které maji byt uvedeny na
oznaceni oetfenych pfedmétii podle ¢l. 58 odst. 3 druhého
pododstavce pism. e) nafizeni (EU) ¢ 528/2012.
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimdln{ stupen istoty
ucinné latky (')

Datum
schvélen{

Datum
skonéeni
platnosti
schvileni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

(2) Na uvadéni oetfenych predmétti na trh se vztahuji tyto podminky:

a)

pfedméty z netextilnich polymert o3etiené stifbrno-zine¢natym
zeolitem nebo obsahujici stifbrno-zine¢naty zeolit mohou pfijit
do ptimého styku s kazi na plose vétsi nez 300 cm? u dospélych
a déti (starsich dvou let) a vétsi nez 200 cm? u batolat (ve véku 1
az 2 let) a kojenct (ve véku do 1 roku) nesmi byt uvedeny na trh;

textilie oSetfené stifbrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujici
stiibrno-zine¢naty zeolit nesmi byt uvedeny na trh, pokud
pouzité jako takové nebo obsazené v jinych predmétech spliuji
nékterou z téchto podminek:

(1) mohou pfijit do styku s lidskou kizi, a to i nepiimo
prostfednictvim télnich tekutin;

(2) mitzZe se s nimi manipulovat za mokrych podminek;

(3) déti mladsi 2 let je mohou vklddat do dst;

osoba odpovédnd za uvadéni osetfeného pfedmétu osetfeného
stiibrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujiciho stitbrno-
zine¢naty zeolit na trh zajist{, aby oznaceni uvedeného
oSetfeného predmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(1)

a)

Povoleni biocidnich piipravka obsahujicich stfibrno-zine¢naty
zeolit jako G¢innou latku podléhd témto podminkdm:

pii hodnoceni p¥pravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikim a a¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim,
na které se vztahuje zZadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik G¢inné latky na drovni Unie;

piipravky nejsou povoleny k oetfeni netextilnich polymerd, jez
mohou piijit do piimého styku s kizi na plose vétsi nez 300 cm?
u dospélych a déti (star$ich dvou let) a vétsi nez 200 cm? u batolat
(ve véku 1 az 2 let) a kojenct (ve véku do 1 rokuy);
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimdln{ stupen istoty
ucinné latky (')

Datum
schvélen{

Datum
skonéeni
platnosti
schvileni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

piipravky nejsou povoleny pro pouziti v barvich nebo
nétérovych hmotdch, které jsou urceny k pouziti na venkovnich
infrastrukturdch, jako jsou domy, fasidy nebo protihlukové
bariéry, nebo na konstrukcich nad vodou, jako jsou mosty;

piislusné orgdny clenskych stitd nebo v ptipadé povoleni Unie
Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku
obsahujiciho stifbrno-zine¢naty zeolit piislusné pokyny tykajici
se pouZit{ a preventivni opatfent, které maji byt uvedeny na
oznaceni oetfenych pfedmétl podle ¢l. 58 odst. 3 druhého
pododstavce pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Na uvadéni oetfenych pfedméth na trh se vztahuji tyto podminky:

a)

piedméty z netextilnich polymert oSetfené stifbrno-zine¢natym
zeolitem nebo obsahujici stifbrno-zine¢naty zeolit mohou pfijit

do ptimého styku s kazi na plose vétsi nez 300 cm? u dospélych
a déti (starSich dvou let) a vétsi nez 200 cm? u batolat (ve véku 1
az 2 let) a kojenct (ve véku do 1 roku) nesmi byt uvedeny na trh;

osoba odpovédnd za uvedeni barvy nebo ndtérové hmoty
oetfené stiibrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujici
stifbrno-zine¢naty zeolit na trh zajisti, aby na oznacen této barvy
nebo natéru bylo uvedeno, Ze se nesmi pouzivat na venkovnich
infrastrukturdch, jako jsou domy, fasidy nebo protihlukové
bariéry, nebo na konstrukcich nad vodou, jako jsou mosty;

osoba odpovédnd za uvadéni oSetfeného predmétu oSetfeného
stifbrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujictho stifbrno-
zine¢naty zeolit na trh zajisti, aby oznaceni uvedeného
osetfeného pfedmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizen{ (EU) €. 528/2012.
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Datum
. Nézev podle IUPAC Minimdln{ stupen istoty Datum skonceni Typ o .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (') schvéleni platnosti piipravku Zvlastni podminky
schvéleni
9 (1)  Povoleni biocidnich pfipravki obsahujicich stifbrno-zine¢naty

a)

zeolit jako G¢innou latku podléhd témto podminkdm:

pfi hodnoceni p¥pravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikim a d¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim,
na které se vztahuje Zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnocen{ rizik G¢inné latky na drovni Unie;

pipravky nejsou povoleny k oetfeni netextilnich polymert, jez
mohou piijit do pfimého styku s kizi na plose vétsi nez 300 cm?
u dospélych a déti (starsich dvou let) a vétsi nez 200 cm? u batolat
(ve véku 1 az 2 let) a kojencts (ve véku do 1 rokuy);

piipravky nejsou povoleny k osetieni textilif, které pouzité jako
takové nebo obsazené v jinych pfedmétech spliiuji nékterou
z téchto podminek:

(1) mohou pfijit do styku s lidskou kizi, a to i nepiimo
prostrednictvim télnich tekutin;

2) muZe se s nimi manipulovat za mokrych podminek;

(3) déti mladsi 2 let je mohou vkladat do dst;

(4) mohou byt pouziviny ve venkovnim prostoru;

piislusné orgdny ¢lenskych stitd nebo v ptipadé povoleni Unie
Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku
obsahujiciho stifbrno-zine¢naty zeolit piislusné pokyny tykajici
se pouziti a preventivni opatfent, které maji byt uvedeny na
oznaceni oetfenych ptedmétii podle ¢l. 58 odst. 3 druhého
pododstavce pism. e) nafizeni (EU) ¢ 528/2012.
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Datum
. Nézev podle IUPAC Minimdln{ stupen istoty Datum skonceni Typ o .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (') schvéleni platnosti piipravku Zvlastni podminky
schvéleni

(2) Na uvadéni oetfenych predmétti na trh se vztahuji tyto podminky:

a) pledméty z netextilnich polymerti o$etfené stifbrno-zine¢natym
zeolitem nebo obsahujici stifbrno-zine¢naty zeolit mohou pfijit
do ptimého styku s kazi na plose vétsi nez 300 cm? u dospélych
a déti (starsich dvou let) a vétsi nez 200 cm? u batolat (ve véku 1
az 2 let) a kojenct (ve véku do 1 roku) nesmi byt uvedeny na trh;

b) textilie o3etfené stifbrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujici
stiibrno-zine¢naty zeolit nesmi byt uvedeny na trh, pokud
pouzité jako takové nebo obsazené v jinych predmétech spliuji
nékterou z téchto podminek:

(1) mohou pfijit do styku s lidskou kizi, a to i nepiimo
prostfednictvim télnich tekutin;

(2) mitzZe se s nimi manipulovat za mokrych podminek;

(3) déti mladsi 2 let je mohou vklddat do dst;

(4) mohou byt pouziviny ve venkovnim prostoru;

¢) osoba odpovédnd za uvadéni osetfeného pfedmétu osetfeného
stifbrno-zine¢natym zeolitem nebo obsahujiciho stiibrno-
zine¢naty zeolit na trh zajisti, aby oznaceni uvedeného
osetfeného pfedmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58
odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

—

—
~

S

~

Cistota uvedend v tomto sloupci je miniméln{ stupen Cistoty hodnocené G¢inné ldtky. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh mize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou té¢innou litkou.

Linde Type A (typ struktury zeolitu). Typ struktury je klicovou souédsti identity. Stiibrno-zine¢naty zeolit s jinym typem struktury se nepovazuje za stejnou latku.

Nézev uvedeny v CAS je zeolity, syntetické, Ag. Zdznam v registru CAS je $ir$i nez uvedeny chemicky ndzev.

7

Y20T0Tv T 3524 4N

S)



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2024/2635 ze dne 3. října 2024, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 schvaluje stříbrno-zinečnatý zeolit jako stávající účinná látka pro použití v biocidních přípravcích typu 2, 7 a 9 
	PŘÍLOHA 


