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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2048
ze dne 24. fijna 2022,
kterym se schvaluje L-(+)-mlé¢nd kyselina jako stdvajici ui¢innd litka pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 6 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stdvajicich a¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt ptipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam zahrnuje
L-(+)-mlé¢nou kyselinu.

L-(+)-mlécnd kyselina byla hodnocena pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 6, konzervanty pro produkty
v pribéhu skladovéni, jak jsou popsdny v p¥iloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Némecko a jeho hodnotici pifslusny orgdn piedlozil Evropské
agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura“) dne 3. zaf 2020 zpravu o posouzeni a své zavéry.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovavd Vybor pro biocidni ptipravky
k Zaddostem o schvaleni dG¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 pfijal Vybor pro biocidni pfipravky dne 15. ¢ervna 2021 stanovisko agentury (*)
a zohlednil v ném zévéry, k nimz dospél hodnotici ptislusny orgin.

Podle uvedeného stanoviska lze ptredpokladat, Ze biocidni pfipravky typu 6 obsahujici L-(+)-mléénou kyselinu
spliiuji poZadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 5282012, jsou-li dodrzeny podminky pro
jejich pouziti.

S piihlédnutim ke stanovisku agentury je vhodné schvilit L-(+)-mlé¢nou kyselinu jako G¢innou litku pro pouziti
v biocidnich piipravcich typu 6 s vyhradou dodrzeni uréitych podminek.

Zejména vzhledem k tomu, Ze L-(+)-mlé¢nd kyselina je klasifikovana pro Ziravost/draZdivost pro kizi, podkategorie
1C, a poskozeni a podrazdéni o¢i, kategorie 1, jak je uvedeno v piiloze VI &sti 3 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), méla by osoba odpovédna za uvadéni latek nebo smési, které jsou osetfeny danou
ucinnou latkou nebo které ji obsahuji v koncentracich vedoucich ke klasifikaci jako Ziravost/drazdivost pro kuzi
nebo poskozeni oéi/podrazdéni o¢i, na trh zajistit, aby byla expozice $iroké vefejnosti minimalizovdna pomoci
vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik.

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1.

Nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich dcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvéleni G¢inné ltky: L-(+)-mlécnd kyselina, typ ptipravku: 6; ECHA/BPC/280/
2021, piijaté dne 15. ¢ervna 2021.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(8)  Jelikoz L-(+)-mlé¢nd kyselina spliiuje kritéria pro klasifikaci jako zptsobujici poleptani dychacich cest, jak je uvedeno
v ptiloze VI &asti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, méla by osoba odpovédnd za uvadéni latek nebo smési, které jsou
ofetfeny danou G¢innou latkou nebo které ji obsahuji v koncentraci vedouci ke klasifikaci jako zptsobujici
poleptdni dychacich cest, na trh zajistit, aby byla expozice $iroké vefejnosti minimalizovdna pomoci vhodnych
opatteni ke zmirnéni rizik.

(9) S cilem zarucit bezpecné pouzivani biocidnich piipravkil obsahujicich L-(+)-mléénou kyselinu v oSetfenych
pfedmétech a umoznit uZivatelim oSetfenych predmétd €init informovand rozhodnuti by osoba odpovédna za
uvadéni oetfeného predmétu ofetfeného L-(+)-mlé¢nou kyselinou nebo obsahujictho L-(+)-mléénou kyselinu na
trh méla zajistit, aby oznaceni uvedeného osetfeného predmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci nafizeni (EU) €. 528/2012. Kromé toho by pfislusné orgdny clenskych stitti nebo v piipadé
povoleni Unie Komise mély v souhrnu vlastnosti biocidniho piipravku obsahujictho L-(+)-mléénou kyselinu
upfesnit pfislusné pokyny k pouziti a upozornéni, kterd maji byt uvedena na oznaceni osetfenych pfedméti podle
¢l. 58 odst. 3 pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

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

(11) Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

L-(+)-mlé¢na kyselina se schvaluje jako i¢innd latka pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 6, s vyhradou podminek
stanovenych v pfiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 24. ¥jna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Obecn? n4 Nézev podle IUPAC Minimalni stupen Datum Datum skonceni Typ Zvl&stni podmink
ecny nazev Identifika¢ni ¢isla ¢istoty Gcinné latky (1) schvéleni platnosti schvaleni | pifpravku viastnt podminky
L-(+)-mlécnd Nézev podle IUPAC: > 955 g/kg (susina) 1. listo- 31.fijna 2033 6 Povoleni biocidnich ptipravki podléhd témto podminkdm:
kyselina (2S)- padu 2023 1) PF hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména

2-hydroxypropanova
kyselina

ES: 201-196-2

C.
C. CAS: 79-33-4

expozici, rizikiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim,
na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik ti¢inné litky na trovni Unie (3.

2) Vzhledem k rizikim, kterd byla zji§téna u hodnocenych pouziti, se
pii hodnoceni piipravku musi vénovat pozornost zejména:
a) prumyslovym a profesiondlnim uzivatelam;
b) neprofesiondlnim uzivatelm.

Na uvddéni oetfenych predmétii na trh se vztahuji tyto podminky:

1) Osoba odpovédnd za uvddéni litky nebo smési oSetfené L-(+)-
mléénou kyselinou nebo obsahujici L-(+)-mlé¢nou kyselinu
v koncentracich v ldtce nebo smési, které vedou ke klasifikaci pro:
a) lokélni acinky tykajici se Ziravosti/drazdivosti pro kizi nebo

poskozeni oéi/podrézdéni o&i v souladu s nafizenim (ES)

¢. 1272/2008 zajisti, aby expozice Siroké vefejnosti byla

minimalizovdna pomoci vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik.

Uvedend opatieni mohou zahrnovat pouziti pfipravku ve formé

gelu, obalu s davkovanim nebo obalu se samorozpustnou
schrankou;

b) akutni toxicitu tykajici se poleptdni dychacich cest v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 zajisti, aby inhala¢ni expozice
Siroké vefejnosti byla minimalizovina pomoci vhodnych
opatfeni ke zmirnéni rizik. Uvedend opatfeni mohou
zahrnovat oznaceni uvadgjici: zdkaz vstupu do o3etfené oblasti,
dokud nedojde k vyschnuti, nebo zdkaz aplikace za pfitomnosti
Siroké vefejnostifv blizkosti Siroké vefejnosti.
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2)

Osoba odpovédnd za uvddéni oSetfeného pfedmétu osetfeného
L-(+)-mléénou  kyselinou nebo obsahujictho L-(+)-mlé¢nou
kyselinu na trh zajisti, aby oznaceni uvedeného oSetfeného
pfedmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém
pododstavci nafizeni (EU) €. 528/2012.

Prislusné organy clenskych stitti nebo v piipadé povoleni Unie
Komise upfesni v souhrnu vlastnosti biocidniho piipravku
obsahujictho L-(+)-mlé¢nou kyselinu piislusné pokyny k pouziti
a upozornéni, kterd maji byt obsaZena na oznaceni oSetfenych
pfedmétt podle ¢l. 58 odst. 3 pism. e) nafizeni (EU) €. 528/2012.

(') Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln{ stuperi &istoty hodnocené tcinné létky. Ucinnd litka v pipravku uvedeném na trh miiZe mit Cistotu stejnou nebo odlignou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky

rovnocennd s hodnocenou tc¢innou latkou.

(%) Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k zddosti o schvaleni a¢inné latky: L-(+)-mlé¢nd kyselina, typ pFipravku: 6; ECHA/BPC/280/2021, pfijaté dne 15. Cervna 2021.
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