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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1063
ze dne 28. &ervna 2021,

kterym se schvaluje alkyl (C;,,6 ) dimethylbenzylamoniumchlorid jako @¢innd litka pro pouziti
v biocidnich p¥ipravcich typu 3 a 4

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3) stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam zahrnuje
alkyl (Cy,.14) dimethylbenzylamoniumchlorid (ADBAC/BKC (C,,-Cy)), ktery md byt v disledku svého hodnoceni
piejmenovan pro tcely tohoto nafizeni na alkyl (C;, ;) dimethylbenzylamoniumchlorid.

(2)  Alkyl (Cy,.46) dimethylbenzylamoniumchlorid byl hodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 3, tedy
biocidnich piipravcich pro veterindrni hygienu, a pfipravcich typu 4, tedy dezinfekénich prostiedcich pro oblast
potravin a krmiv, jak jsou definoviny v priloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (), které
odpovidaji pfipravkim typu 3 a 4 definovanym v p¥iloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Clenskym stitem zpravodajem byla urcena Itdlie a jeji hodnotici pfislusny organ piedlozil Komisi dne 10. zat{ 2012
hodnotici zpravu a své zavéry.

(4)  Vybor pro biocidni piipravky pfijal dne 6. fjna 2020 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 1062/2014 stanoviska Evropské agentury pro chemické latky (%) (déle jen ,agentura®) a zohlednil v nich zavéry,
k nimz dospél hodnotici piislusny organ.

(5)  Podle zminénych stanovisek lze pfedpoklddat, ze biocidni piipravky typu 3 a 4 obsahujici alkyl (C,,.,6) dimethylben-
zylamoniumchlorid spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d) smérnice 98/8|ES, jsou-li dodrzeny
urcité specifikace a podminky pro jejich pouziti.

(6) S prihlédnutim ke stanoviskiim agentury je vhodné schvilit alkyl (Cy,.14) dimethylbenzylamoniumchlorid jako
uc¢innou latku pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3 a 4, s vyhradou dodrZovdni urcitych specifikaci
a podminek.

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

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

() UF.vést.L 167, 27.6.2012, s. 1.

(%) Natizeni 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).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvadéni biocidnich piipravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.41998, 5. 1).

(*) Stanoviska Vyboru pro biocidni piipravky k zddostem o schvaleni ticinné latky alkyl (C,,-14) dimethylbenzylamoniumchlorid; typy
piipravku: 3 a 4; ECHA/BPC/267/2020 a ECHA/BPC/[268/2020, pfijaté dne 6. ffjna 2020.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Alkyl (Cy,.16) dimethylbenzylamoniumchlorid se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 3
a 4, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 28. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimélni stupef Cistoty
Gcinné latky ()

Datum schvaleni

Datum skonceni
platnosti schvalen{

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Alkyl (Ci2-16)
dimethylbenzyla-
moniumchlorid

Naézev podle [UPAC:
nepouzije se

¢. ES: 270-325-2

¢. CAS:
68424-85-1

Minimdlni ¢istota
hodnocené t¢inné latky:
972 g/kg susiny

1. listopadu 2022

31. fijna 2032

3

Povoleni biocidnich ptipravki podléhd témto podminkdm:

(@)

(b)

Pfi hodnoceni pFipravku se musi vénovat pozornost zejména

expozici, rizikim a dc¢innosti v souvislosti s jakymkoli

pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se
nezabyvalo hodnocen rizik G¢inné latky na Grovni Unie.

Vzhledem k vysledkiim posouzen rizik u hodnocenych pouziti

se pii hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost zejména:

(1) profesionalnim uzivatelim;

(2) sedimentu po dezinfekci vozidel pouzivanych pro pfepravu
zvifat a dezinfekci v lihnich po o$etfeni zmlZovanim;

(3) pidé po dezinfekci vozidel pouzivanych pro pfepravu
zvifat, dezinfekci obuvi a dezinfekci v lihnich po o$etfeni
zmlZovanim.

U ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravinich

¢i krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit

stdvajici maximdlni limity rezidul v souladu s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 () nebo

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ()

a piijmou se veskerd vhodnd opatteni ke zmirnéni rizik, aby se

zajistilo, Ze piislusné maximdlni limity rezidui nebudou

piekroceny.

Povoleni biocidnich ptipravki podléhd témto podminkdm:

(a)

P hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikim a dc¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se
nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky na drovni Unie.

(b) Vzhledem k vysledkiim posouzeni rizik u hodnocenych pouziti

se pii hodnoceni ptipravku musi vénovat pozornost zejména:
(1) profesiondlnim uzivatelim;
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(2) sedimentu a piid¢ po dezinfekci na jatkdch a v Feznictvich.

(c) U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch
¢i krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo pozménit
stdvajici maximdln{ limity rezidui v souladu s nafizenim (ES)
¢. 470/2009 nebo nafizenim (ES) ¢. 396/2005 a pfijmou se
veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze
piislusné maximadlni limity rezidui nebudou p¥ekroceny.

(d) Alkyl (Cy2.16) dimethylbenzylamoniumchlorid se nezacleni do
materidld a predmétd urlenych pro styk s potraviny
spadajicimi do plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (%), pokud Komise nestanovila
specifické limity pro migraci alkyl (C,,.16) dimethylbenzylamo-
niumchloridu do potravin nebo pokud v souladu s uvedenym
nafizenim nestanovila, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln{ stupeni &istoty hodnocené tcinné létky. Ucinnd ltka v piipravku uvedeném na trh maZe mit Cistotu stejnou nebo odlignou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou tcinnou litkou.

() Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky t¢innych ldtek v potravindch Zivocisného
ptivodu, kterym se zruuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni 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).

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ¥jna 2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338,
13.11.2004, s. 4).
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