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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 408/2014
z dnia 23 kwietnia 2014 r.

zatwierdzajace syntetyczny amorficzny ditlenek krzemu jako istniejaca substancje czynna do
stosowania w produktach biobdjczych typu 18

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1451/2007 (%) ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (}). Wykaz ten obejmuje ditlenek krzemu.

(2)  Ditlenek krzemu zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE pod katem stosowania w produk-
tach typu 18: ,insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawonogéw”, zdefiniowa-
nych w zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 18, zdefiniowanej w zalaczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Dane przedlozone do celéw oceny pozwalaja na sformulowanie wnioskéw jedynie w odniesieniu do okreslonej
postaci ditlenku krzemu, tj. syntetycznego amorficznego ditlenku krzemu, opisywanego jako krzemionka uzys-
kana w procesie mokrym, nr CAS 112926-00-8. Ocena nie pozwolila na sformulowanie wnioskéw w odniesieniu
do jakiejkolwiek innej substancji zgodnej z definicja ditlenku krzemu, nr CAS 7631-86-9, we wspomnianym
powyzej wykazie substancji czynnych w rozporzadzeniu (WE) nr 1451/2007. Zatwierdzenie powinno zatem
obejmowac jedynie syntetyczny amorficzny ditlenek krzemu.

(4)  Francja zostala wyznaczona jako panstwo pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 16 kwietnia 2009 r. przedlozyla
Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007.

(5)  Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane przegladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisj¢. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 wyniki przegladu zostaly wlaczone do sprawozdania z oceny,
poddanego przeglagdowi w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 13 marca 2014 r.

(6)  Na podstawie sprawozdania z oceny mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace syntetyczny amor-
ficzny ditlenek krzemu, stosowane jako produkty typu 18, spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy
98/8/WE, jesli spelnione sa okre$lone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ syntetyczny amorficzny ditlenek krzemu do stosowania w produktach biobéjczych typu
18 z zastrzezeniem zgodnosci z takimi wymogami i warunkami.

(8)  Poniewaz syntetyczny amorficzny ditlenek krzemu zostal oceniony jako nanomaterial, zatwierdzenie powinno
obejmowac takie materialy na podstawie art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jesli spelnione sg okres-
lone wymogi i warunki dotyczace ich stosowania.

(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdj-
czych,

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 325211.12.2007,s. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych (Dz.U.L 1232 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ syntetyczny amorficzny ditlenek krzemu jako substancje czynng przeznaczona do stosowania w produk-
tach biobdjczych typu 18, z zastrzezeniem spelnienia wymogdw i warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny
stopien o P
Nazwa Nazwa IUPAC caystodci Cechy strukturalne odniesienia Data zatwierdzenia | D2t Wygasniecia Typ Warunki szczegdlowe ()
Zwyczajowa Numery identyfikacyjne substangji o zatwierdzenia produktu

czynnej (1)
Syntetyczny Nazwa [UPAC: 800 g/kg | — wielkosé stabilnych 1 listopada 31 pazdziernika 18 W ocenie produktu szczegblng uwage
amorficzny Ditlenek krzemu agregatow > 1 pm 2015 r. 2025 . zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
ditlenek — wielko$¢ czastek pierw- i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkol-

krzemu (nano)

Nr WE: 231-545-4
Nr CAS: 112926-00-8

Niniejsze zatwierdzenie obej-
muje syntetyczny amorficzny
ditlenek krzemu jako nanoma-
teriat w postaci stabilnych
agregatow o wielkosci czastek
> 1 pm, o nanometrycznych
czgstkach pierwotnych.

otnych < 25 nm

— powierzchnia wlasciwa
przypadajaca na obje-
to$¢ > 600 m?/cm’

wiek z zastosowan objetych wnios-
kiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka
substancji  czynnej na  poziomie
unijnym.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczala minimalny stopieni czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna
w produkcie wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopieni czystosci, jesli udowodniono, ze jest on technicznie rownowazny z oceniong substancja czynna.

environment/biocides/index.htm

?) Cechy strukturalne wskazane w tej kolumnie s cechami substancji czynnej wykorzystanymi do przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/
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