N Utedni véstnik CS
RS Evropské unie Rada L
2023/2643 28.11.2023
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232643
ze dne 27. listopadu 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 schvaluje kyselina
mravendi jako stavajici Gc¢innd latka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich typu 2, 3,4 a5

(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 doddvani biocidnich

piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () stanovi seznam stdvajicich ticinnych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt ptipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam zahrnuje
kyselinu mraven¢i pro typy ptipravku 2, 3,4 a 5.

(2)  Kyselina mravendi byla hodnocena pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 2 (dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez
nejsou urceny k pouziti u clovéka nebo zvitat), typu 3 (veterindrni hygiena), typu 4 (oblast potravin a krmiv) a typu 5
(pitnd voda), jak jsou popsany v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Clenskym statem zpravodajem byla urcena Belgie a jeji hodnotici p¥islusny organ predlozil Evropské agentufe pro
chemické latky (ddle jen ,agentura“) dne 15. zaH 2021 zprdvy o posouzeni a zavéry svého hodnoceni. Agentura
projednala zpravy o posouzeni a zavéry na technickych zasedanich.

(4)  Vsouladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni ptipravky k zddostem o schvileni dc¢innych 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 naiizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro
biocidni ptipravky dne 8. Cervna 2022 stanoviska agentury () s ohledem na zdvéry, k nimz dospél hodnotici
piislusny organ.

(5)  V uvedenych stanoviscich agentura dospéla k zavéru, ze u biocidnich p¥ipravkd typu 2, 3, 4 a 5 obsahujicich
kyselinu mravené lze ocekdvat, Ze spliji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
jsou-li splnény ur¢ité podminky pro jejich pouziti.

(6) S prihlédnutim ke stanoviskim agentury je vhodné schvilit kyselinu mravenci jako G¢innou litku pro pouziti
v biocidnich pfipravcich typu 2, 3, 4 a 5 s vyhradou dodrZeni urcitych podminek.

(7)  Pfed schvélenim G¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfena lhita, kterd ziicastnénym strandm umozni ptijmout
piipravnd opatfeni pro splnéni novych pozadavkd.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
pfezkumu vSech stdvajicich G¢innych ldtek 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).

() Biocidal Products Committee Opinions on the application for approval of the active substance formic acid, Product-types 2, 3, 4 and 5;
ECHA[BPC[325/2022, ECHA/BPC/326/2022, ECHA/BPC/327/2022 and ECHA/BPC/328/2022.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Kyselina mravendi se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 2, 3, 4 a 5 s vyhradou splnéni
podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. listopadu 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimalni stupen

Obecny nézev Nazev'p'od}e 1UP AC Cistoty Gcinné Datum schvaleni Datum‘skonc’enl . _Dp Zvlastni podminky
Identifikacni ¢isla latky () platnosti schvéleni piipravku
Kyselina mravenci | Kyselina methanova 99 % 1. listopadu 2024 31.fijna 2034 2 Povolen{ biocidnich ptipravki podléhd témto podminkdm:
hmotnostnich o ) o
¢. ES: 200-579-1 (1) pfihodnoceni piipravku se musi vénovat zvldstni pozornost
expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli
C. CAS: 64-18-6 pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
arovni Unie;
(2) ptihodnoceni ptipravku se musi vénovat zvlastni pozornost:
i) profesiondlnim uzivateldm;
ii) neprofesiondlnim uzZivatelim;
iii) druhotné expozici siroké vefejnosti a déti.
3 Povoleni biocidnich piipravki podléhd témto podminkam:

(1) pfihodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni pozornost
expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
arovni Unie;

(2) pfihodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozornost
profesiondlnim uzivateltim;

(3) v piipadé ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich ¢ krmivech, se musi posoudit potieba
stanovit nové maximalni limity rezidui (MLR) nebo
pozménit stdvajici MLR v souladu s nafizenim (ES)
¢. 470/2009 (3 nebo nafizenim (ES) ¢. 396/2005 (°) a musi
se piijmout veskerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik, aby
se zajistilo, Ze tyto MLR nebudou prekroceny.
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Povoleni biocidnich ptipravka podléhd témto podminkdm:

(1)

pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozornost
expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
arovni Unie;

pii hodnoceni ptipravku se musi vénovat zvlastni pozornost
profesiondlnim uZzivateltim;

v pipadé pfipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich ¢ krmivech, se musi posoudit potieba
stanovit nové maximdlni limity rezidui (MLR) nebo
pozménit stavajici MLR v souladu s naf{zenim (ES)
¢. 470/2009 nebo nafizenim (ES) ¢. 396/2005 a musi se
pfijmout veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se
zajistilo, Ze tyto MLR nebudou ptekroceny.

Povoleni biocidnich ptipravkd podléhd témto podminkdm:

(1)

pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozornost
expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
arovni Unie;

pii hodnoceni piipravku se musi vénovat zvlastni pozornost:
i) profesiondlnim uZivatelm;
ii) zivotnimu prostiedi: pidnimu prostiedi;

v piipadé ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich ¢ krmivech, se musi posoudit potieba
stanovit nové maximdlni limity rezidui (MLR) nebo
pozménit stavajici MLR v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 nebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 a musi se
pfijmout veskerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik, aby se
zajistilo, Ze tyto MLR nebudou prekroceny.
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() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdln{ stupen Cistoty hodnocené G¢inné latky. U¢innd ldtka v pifpravku uvedeném na trh méiZe mit Cistotu stejnou nebo odlignou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou tcinnou litkou.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky ti¢innych létek v potravinach Zivo¢isného
pitvodu, kterym se zrusuje naiizeni Rady (EHS) &. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 152,
16.6.2009, s. 11).

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. {inora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidii v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a o zmén¢ smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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