L 225/62 Utedni véstnik Evropské unie 25.6.2021
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1045
ze dne 24. &ervna 2021,
kterym se schvaluje didecyldimethylamoniumchlorid jako d¢innd litka pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 3 a 4
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZzivani (), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stdvajicich u¢innych ltek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Tento seznam zahrnuje
didecyldimethylamoniumchlorid (DDAC), ktery md byt v disledku svého hodnoceni pro tcely tohoto nafizeni
piejmenovin na didecyldimethylamoniumchlorid.

Didecyldimethylamoniumchlorid byl hodnocen pro pouziti v biocidnich p#ipravcich typu 3, tedy biocidnich
piipravcich pro veterindrni hygienu, a typu 4, tedy dezinfek¢nich ptipravcich pro oblast potravin a krmiv, jak jsou
definovédny v pfiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (*), které odpovidaji pfipravkim typu 3
a 4 definovanym v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stdtem zpravodajem byla urcena Itilie a jeji hodnotici piislusny organ predlozil Komisi dne 10. z4f{ 2012
hodnotici zpravu a své zdvéry.

Vybor pro biocidni ptipravky pfijal dne 6. fijna 2020 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizen{ 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.

Podle uvedenych stanovisek lze predpoklddat, Ze biocidni pfipravky typu 3 a 4 obsahujici didecyldimethylamo-
niumchlorid 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.

S piihlédnutim ke stanovisktim agentury je vhodné schvdlit didecyldimethylamoniumchlorid jako t¢innou latku pro
pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3 a 4 s vyhradou dodrzovan{ urcitych specifikaci a podminek.

Pred schvélenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd ziiCastnénym strandm umozni pfijmout
piipravna opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

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).

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

Stanoviska Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se Zddosti o schvéleni i¢inné latky didecyldimethylamoniumchlorid: typy p¥ipravkii:
3 a 4; ECHAJBPC|265/2020 a ECHA[BPC/266/2020, piijaté dne 6. i{jna 2020.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Didecyldimethylamoniumchlorid se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3 a 4 s vyhradou
specifikaci a 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 24. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Obecny nézev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni &isla

Minimdlni stupeti €istoty Gcinné

latky ()

Datum
schviéleni

Datum
skonceni
platnosti
schvéleni

Druh
produktu

Zvlastni podminky

Didecyldimethyla-
moniumchlorid

Nézev podle [UPAC: N,N-
didecyl-N,N-
dimethylamonium-
chlorid

¢. ES: 230-525-2
¢. CAS: 7173-51-5

Minimalni ¢istota hodnocené
ucinné latky: 908 g/kg susiny

1. listo-
padu 2022

31.¥{jna2032

Povoleni biocidnich ptipravkd podléhd témto podminkdm:

a)

Pfi hodnoceni p¥ipravku se musi vénovat pozornost zejména

expozici, rizikim a u¢innosti v souvislosti s jakymkoli

pouzitim, na které se vztahuje zddost o povolen, ale kterym
se nezabyvalo hodnoceni rizik t¢inné latky na drovni Unie.

Vzhledem k vysledkim posouzeni rizik u hodnocenych

pouziti, se pfi hodnoceni pifpravku musi vénovat pozornost

zejména:

1) profesiondlnim uzivatelim;

2) sedimentu a ptidé po dezinfekci vozidel pouzivanych pro
pfepravu zvifat a dezinfekci v lithnich po oSetfeni
mlZenim.

U piipravkli, které mohou vést ke vzniku rezidui

v potravindch ¢ krmivech, se ovéf{ potieba stanovit nové

nebo pozmeénit stdvajici maximalni limity rezidui v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 396/2005 (’) a pfijmou se veskerd vhodnd

opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, ze pFislusné

maximaln{ limity rezidui nebudou piekroceny.

Povoleni biocidnich ptipravkd podléhd témto podminkdm:

a)

Pti hodnoceni p¥ipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikim a u¢innosti v souvislosti s jakymbkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povolen, ale kterym
se nezabyvalo hodnocen rizik t¢inné latky na drovni Unie.
Vzhledem k vysledkim posouzeni rizik pro hodnocené
pouziti se pfi hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost
zejména:

1) profesiondlnim uzZivateltm;

2) sedimentu a ptidé po dezinfekci na jatkdch a v feznictvich.
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¢) U piipravkda, které mohou vést ke wvzniku rezidui
v potravindch ¢i krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové
nebo pozmeénit stavajici maximadln{ limity rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 470/2009 nebo nafizenim (ES)

¢. 3962005 a pfijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd zajisti, Ze p¥islusné maximdlni limity
rezidui nebudou ptekroceny.

d) Didecyldimethylamoniumchlorid se nezacleni do materidlii
a pfedmétt uréenych pro styk s potravinami, které spadaji
do oblasti plsobnosti naf{zeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (%), ledaze by Komise zavedla
specifické limity pro migraci didecyldimethylamonium-
chloridu do potravin nebo pokud bylo podle uvedeného
nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty hodnocené G¢inné latky. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh méiZe 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 stanoven limiti rezidui farmakologicky G¢innych litek v potravinch Zivocisného
ptivodu, kterym se zrusuje 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).

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. {inora 2005 o maximalnich 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).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materilech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UE. vést. L 338,
13.11.2004, s. 4).
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