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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2635
z 3. oktdbra 2024,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 schvaluje zeolit
strieborno-zino¢naty ako existujiica ti¢innd litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 2,7 a9

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

50 zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)

()

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (3) sa stanovuje zoznam existujticich Gcinnych latok, ktoré sa
majii zhodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam obsahuje
zeolit strieborno-zinocnaty (¢islo CAS: 130328-20-0) pre vyrobky typu 2, 7 a 9.

Zeolit strieborno-zino¢naty bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 2 (dezinfekéné
prostriedky pre sttkromnt oblast a oblast zdravia verejnosti a iné biocidne vyrobky), typu 7 (ochranné filmy) a typu
9 (ochranné prostriedky na vlikna, kozu, gumu a polymerizované materidly) opisanych v prilohe V k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES (}), ktoré zodpovedaju vyrobkom typu 2 (dezinfekéné prostriedky
a algicidy, ktoré nie s urCené na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd), typu 7 (prostriedky na konzervaciu
povlakov) a typu 9 (konzervacné prostriedky na vldkna, kozu, gumu a polymerizované materidly) opisanym
v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Ako spravodajsky clensky stat bolo uréené Svédsko, ktorého hodnotiaci prislusny orgén predlozil 7. méja 2012
Komisii hodnotiacu spravu spolu so svojimi zdvermi. Po predlozeni hodnotiacej spravy sa uskutocnili diskusie na
odbornych zasadnutiach organizovanych Eurépskou chemickou agentiirou (dalej len ,agentira®).

Z &lénku 90 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno vyvodit, Ze litky, pri ktorych sa
hodnotenie vykonané <¢lenskymi $titmi ukoncilo do 1. septembra 2013, sa maji hodnotit v sulade
s hmotnopravnymi podmienkami schvalovania stanovenymi v smernici 98/8/ES.

V stlade s ¢linkom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vypractiva stanovisko
agenttry k Ziadostiam o schvélenie G¢innych latok Vybor pre biocidne vyrobky. V stlade s ¢linkom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 v spojeni s clinkom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) ¢. 5282012 prlJal
Vybor pre biocidne vyrobky 29. februdra 2024 stanoviskd agentiry () () (), v ktorych zohladnil zdvery
hodnotiaceho prislusného organu.

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

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujdcich dcinnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 528/2012 (U.v.EUL 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2014/1062/0j).

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

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej litky zeolit strieborno-zino¢naty, vyrobky typu: 2;
ECHA[BPC[414/2024, prijaté 29. februdra 2024.

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k ziadosti o schvilenie dcinnej litky zeolit strieborno-zino¢naty, vyrobky typu: 7;
ECHA/BPC/415/2024, prijaté 29. februara 2024.

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvilenie tcinnej litky zeolit strieborno-zino¢naty, vyrobky typu: 9;
ECHA/BPC[416/2024, prijaté 29. februdra 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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(6)  Vzhladom na zdvery vyplyvajiice zo stanoviska agentdry mozno predpokladat, ze biocidne vyrobky typu 2, 7
a 9 s obsahom zeolitu strieborno-zino¢natého spliaji poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b), ¢) a d)
v spojeni s ¢lankom 10 ods. 1 smernice 98/8/ES, pokial st splnené urcité poziadavky tykajice sa ich pouzivania.
Preto je vhodné schvilit zeolit strieborno-zino¢naty ako G¢inni litku na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 7
a 9 s vyhradou splnenia ur¢itych podmienok vratane ur¢itych podmienok uvddzania oetrenych vyrobkov, ktoré boli
o$etrené zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktoré ho obsahujt, na trh.

7 Pred schvélenim dcinnej latky by sa mala poskytnat primerand lehota, aby zainteresované strany mohli prijat
] y by p P y y pry
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

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

Cldnok 1

Zeolit strieborno-zino¢naty sa schvaluje ako G¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 7 a 9 s vyhradou
splnenia podmienok stanovenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. oktébra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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PRILOHA
Détum
o . Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty Détum uplynutia Typ Iy .
Bezny ndzov Identifika¢né ¢isla ucinnej latky (') schvilenia platnosti vyrobku Specifické podmienky
schvalenia
Zeolit strieborno- | Ndzov IUPAC: zeolit 990 g/kg susiny 1.marec | 29.februar 2 Autorizdcia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako t¢innd latka
zino¢naty strieborno-zino¢naty | s tymito relevantnymi 2026 2036 pouziva zeolit strieborno-zino¢naty, podlieha splneniu tychto

(zeolit, typ rdmca:
LTA (%), povrchovo
upraveny iénmi
striebra, zinku

a amonia)

EC ¢islo: nepriradené
CAS dislo:
130328-20-0 ()

necistotami: arzén
a chrém oba

s maximdlnym
obsahom 40 mg/kg
susiny.

podmienok:

a) pri hodnoteni vyrobku sa musi osobitnd pozornost venovat
expozicidm, rizikdm a G¢innosti v svislosti s kazdym pouzitim,
na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je
predmetom hodnotenia rizika G¢innej litky na Grovni Unie;

b) vyrobky sa nesmt autorizovaf na oSetrenie netextilnych
polymérov, ktoré moézu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vd¢Sou ako 300 cm? v pripade dospelych
a detf (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a doj¢iat (mladsich ako 1 rok);

¢) vyrobky sa nesmil autorizoval na oSetrenie textilif, ktoré sa
pouzivaji samotné alebo st sicastou inych vyrobkov a ktoré
spliiaja ktortkolvek z tychto podmienok:
1. moézu prist do kontaktu s ludskou pokozkou, a to aj
nepriamo prostrednictvom telesnych tekutin;
2. mozZe sa s nimi manipulovat v mokrych podmienkach;
3. deti mladsie ako 2 roky ich mézu vlozit do tst;

d) prislusné orginy clenskych $titov alebo v pripade autorizicie
Unie Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku
obsahujiceho zeolit strieborno-zino¢naty $pecifikuji relevantny
ndvod na pouZzitie a opatrenia, ktoré sa majii uviest na etikete
oetrenych vyrobkov podla ¢linku 58 ods. 3 druhého pododseku
pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
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Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimélny stupen Cistoty
ucinnej latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvidlenia

Typ
vyrobku

Specifické podmienky

Uvadzanie o$etrenych vyrobkov na trh podlieha splneniu tychto
podmienok:

a) natrh sa nesmu uvadzat vyrobky z netextilnych polymérov, ktoré
boli oSetrené zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktoré ho
obsahuji a ktoré mézu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vicsou ako 300 cm? v pripade dospelych
a deti (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a dojéiat (mladsich ako 1 rok);

b) textilie, ktoré boli oSetrené zeolitom strieborno-zino¢natym
alebo ktoré ho obsahujt, sa nesma uvadzat na trh, ak sa
pouzivaji samotné alebo st sticastou inych vyrobkov a spliiaji
ktortkolvek z tychto podmienok:

1. moézu prist do kontaktu s ludskou pokozkou, a to aj
nepriamo prostrednictvom telesnych tekutin;

2. mozZe sa s nimi manipulovat v mokrych podmienkach;

3. deti mladsie ako 2 roky ich mézu vlozit do tst;

¢) osoba zodpovednd za uvddzanie oSetreného vyrobku, ktory bol
oSetreny zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktory ho
obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa daného osetreného
vyrobku obsahovala informdcie uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Autorizdcia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako w¢innd ltka
pouziva zeolit strieborno-zino¢naty, podlicha splneniu tychto
podmienok:

a) pri hodnoteni vyrobku sa musi osobitnd pozornost venovat
expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim,
na ktoré sa vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je
predmetom hodnotenia rizika ti¢innej ltky na Grovni Unie;

b) vyrobky sa nesmi autorizovaf na oSetrenie netextilnych
polymérov, ktoré mozu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vi¢sou ako 300 cm? v pripade dospelych
a deti (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a dojciat (mladsich ako 1 rok);

AS

¥20T0TY “TNd AN

v

v



lo/sc9z/vzog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimélny stupen Cistoty
ucinnej latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvidlenia

Typ
vyrobku

Specifické podmienky

vyrobky sa nesmil autorizovat na pouZzivanie vo farbich alebo
ndteroch, ktoré st ur¢ené na pouzitie na vonkajsich
infrastruktirach, ako stt domy, fasddy alebo protihlukové bariéry,
alebo na konstrukcie nachddzajtce sa nad vodou, ako st mosty;

prislusné orgdny clenskych Stitov alebo v pripade autorizicie
Unie Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku
obsahujiceho zeolit strieborno-zino¢naty $pecifikuji relevantny
ndvod na pouZzitie a opatrenia, ktoré sa majii uviest na etikete
oetrenych vyrobkov podla ¢linku 58 ods. 3 druhého pododseku
pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Uvadzanie o$etrenych vyrobkov na trh podlieha splneniu tychto
podmienok:

a)

na trh sa nesmi uvadzat vyrobky z netextilnych polymérov, ktoré
boli oSetrené zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktoré ho
obsahuja a ktoré mézu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vicsou ako 300 cm? v pripade dospelych
a deti (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a doj¢iat (mladsich ako 1 rok);

osoba zodpovednd za uvadzanie farby alebo néteru, ktoré boli
ofetrené zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktoré ho
obsahujt, na trh zabezpedi, aby sa na etikete tejto farby alebo
néteru uvadzalo, Ze sa nesmu pouzivat na vonkajsich
infrastruktirach, ako stt domy, fasddy alebo protihlukové bariéry,
alebo na konstrukcie nachddzajtce sa nad vodou, ako st mosty;

osoba zodpovednd za uvddzanie oetreného vyrobku, ktory bol
o$etreny zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktory ho
obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa daného osetreného
vyrobku obsahovala informacie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012.
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Détum
o o Nazov IUPAC Minimélny stupen Cistoty Datum uplynutia Typ ST .
Bezny nazov Identifika¢né ¢isla ucinnej latky (') schvélenia platnosti vyrobku Specifické podmienky
schvalenia
9 Autorizdcia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako G¢innd litka

a)

pouziva zeolit strieborno-zino¢naty, podlicha splneniu tychto
podmienok:

pri hodnoteni vyrobku sa musi osobitnd pozornost venovat
expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim,
na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je
predmetom hodnotenia rizika G¢innej litky na trovni Unie;

vyrobky sa nesmi autorizovat na oSetrenie netextilnych
polymérov, ktoré moézu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vi¢Sou ako 300 cm?® v pripade dospelych

a detf (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a dojéiat (mladsich ako 1 rok);

vyrobky sa nesmu autorizovat na oSetrenie textilii, ktoré sa
pouzivaju samotné alebo st stcastou inych vyrobkov a ktoré
spliiaja ktortkolvek z tychto podmienok:

1. mozu prist do kontaktu s ludskou pokozkou, a to aj
nepriamo prostrednictvom telesnych tekutin;

2. mozZe sa s nimi manipulovat v mokrych podmienkach;

3. deti mladsie ako 2 roky ich mo6zZu vlozit do ust;

4. mozu sa pouzivat vonku;

prislusné organy ¢lenskych $titov alebo v pripade autorizicie
Unie Komisia v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku
obsahujtceho zeolit strieborno-zino¢naty $pecifikuji relevantny
ndvod na pouZzitie a opatrenia, ktoré sa majt uviest na etikete
oetrenych vyrobkov podla ¢linku 58 ods. 3 druhého pododseku
pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
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Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimélny stupen Cistoty
ucinnej latky (')

Détum

schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvidlenia

Typ
vyrobku

Specifické podmienky

Uvadzanie o$etrenych vyrobkov na trh podlieha splneniu tychto
podmienok:

a)

na trh sa nesmi uvddzat vyrobky z netextilnych polymérov, ktoré
boli oSetrené zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktoré ho
obsahuji a ktoré mézu prist do priameho kontaktu s pokozkou
s kontaktnou plochou vicsou ako 300 cm? v pripade dospelych
a deti (starsich ako 2 roky) a viac ako 200 cm? v pripade batoliat
(vo veku 1 — 2 roky) a dojéiat (mladsich ako 1 rok);

textilie, ktoré boli oSetrené zeolitom strieborno-zino¢natym
alebo ktoré ho obsahuju, sa nesmii uvadzat na trh, ak sa
pouzivajii samotné alebo sii sticastou inych vyrobkov a splfaji
ktortkolvek z tychto podmienok:

1. moézu prist do kontaktu s ludskou pokozkou, a to aj
nepriamo prostrednictvom telesnych tekutin;

2. mozZe sa s nimi manipulovat v mokrych podmienkach;

3. deti mladsie ako 2 roky ich mézu vlozit do tst;

4. mozu sa pouzivat vonku;

osoba zodpovednd za uvddzanie o3etreného vyrobku, ktory bol
osetreny zeolitom strieborno-zino¢natym alebo ktory ho
obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa daného osetreného
Vyrobku obsahovala informdcie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012.

—

—
~

S

~

Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty hodnotenej ticinnej latky. Ucinnd ldtka vo vjrobku uvddzanom na trh sa moZe vyznacovat rovnakou alebo inou &istotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia so zhodnotenou G¢innou litkou.
Linde Type A (typ rdmca zeolitu). Typ rdmca je kltiCovou sticastou identity. Zeolit strieborno-zino¢naty s inym typom rdmca sa nepovazuje za rovnak latku.
Ndzov CAS je zeolity, syntetické, Ag. Zdpis v zozname CAS je $ir3i ako Specifikovany chemicky nézov.
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