L 225/62 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.6.25.
A BIZOTTSAG (EU) 2021/1045 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jinius 24.)
a didecil-dimetil-amménium-klorid hatéanyag 3. és 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhaszndldsanak jévahagyasarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () megdllapitja azon létez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhaszndldsuk jovahagydsinak lehetGsége szempontjabdl értékelni kell. E
jegyzékben szerepel a didecil-dimetil-ammoénium-klorid (DDAC), amelyet e rendelet alkalmazdsaban didecil-dimetil-
ammonium-kloridra kell dtnevezni a rendelet értékelésének eredményeként.

Sor keriilt a didecil-dimetil-ammoénium-kloridnak a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv ()
V. mellékletében meghatdrozott 3. terméktipusba (dllat-egészségiigyi biocid termékek) és a 4. terméktipusba
(élelmiszer- és takarmdny kozelében hasznalt fertStlenitGszerek) tartozé biocid termékekben torténd felhasznélds
tekintetében torténd értékelésére, amely terméktipusok megfelelnek az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozott 3. és 4. terméktipusnak.

Az tgyben Olaszorszdgot jelolték referens tagdllamnak, amely orszdg értékelS illetékes hatdsiga 2012.
szeptember 10-én benyujtotta az értékeld jelentését és kovetkeztetéseit a Bizottsagnak.

Az 1062/2014[EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg 2020. oktéber 6-dn elfogadta az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség)
véleményeit (), amelynek sordn figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

Az emlitett vélemények szerint a 3. és 4. terméktipusba tartozd, didecil-dimetil-amménium-kloridot tartalmazé
biocid termékek — a felhasznaldsukra vonatkozé bizonyos elGirdsok és feltételek betartdsa esetén — varhatdan
megfelelnek a 98/8EK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdése b), ¢) és d) pontjdban meghatirozott kovetelményeknek.

Figyelembe véve az Ugynokség véleményeit, helyénval6 jovdhagyni a didecil-dimetil-ammonium-kloridnak a 3. és
a 4. terméktipusba tartozd biocid termékek hatdanyagaként az emlitett elGirdsok és feltételek betartdsa mellett
torténd felhaszndldsat.

Egy adott hatéanyag jovahagydsit megelGz8en észszeri idGtartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az Gj kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készits intézkedéseket.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigénak véleményével,

HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létez6
hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24., 1. 0).

A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsdg véleménye a didecil-dimetil-ammoénium-klorid hatéanyag jévahagydsa irdnti kérelmekrdl; 3.
és 4. terméktipus; ECHA/BPC/265/2020 és ECHA/BPC[266/2020, elfogadva 2020. oktéber 6-dn.



2021.6.25. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 225/63

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovahagyja, hogy a didecil-dimetil-ammoénium-kloridot a 3. és a 4. terméktipusba tartozo biocid termékekben —
a mellékletben szerepld elSirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhasznaljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiinius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A hatéanyag minimalis tisztasagi
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ddtuma

Jévahagyas
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Termékti-
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Egyedi feltétel
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ammonium-
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[UPAC-név: N,N-
didecil-N,N-dimetil-
ammonium-klorid
EK-szam: 230-525-2

CAS-szam: 7173-51-5

Az értékelt hatéanyag minimdlis
tisztasdgi foka: 908 g/kg (szdraz
tomeg)

2022.
november 1.

2032.

oktdber 31.
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Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

a)

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az

engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszna-

lasokhoz  kapcsolédé  expozicidkra, kockdzatokra és
hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az értékelt felhaszndldsokra vonatkozé kockdzatértékelés

eredményének fényében a termék értékelése sordn kiilonos

figyelmet kell forditani a kovetkezdkre:

1. foglalkozasszer( felhasznalok;

2. az éllatok szdllitdsdra haszndlt jarmdvek fertStlenitését és
a keltetGallomdsokon a pérdsitdst kovetd fertétlenitést
kovetden az iledék és a talaj;

Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képzédhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban, meg kell vizsgdlni, hogy -
osszhangban a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () vagy a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel () — szikség van-e j maradékanyag-
hatdrértékek (MRL) meghatdrozdsira vagy a meglévGek
modositdsdra, és minden megfelels kockazatcsokkentd
intézkedést meg kell hozni az alkalmazandé hatdrértékek
betartdsdnak biztositdsara.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

a)

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az

engedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan felhaszna-

ldsokhoz kapcsolédé  expozicidkra, kockdzatokra és

hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten

folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Az értékelt felhasznaldsokra vonatkozé kockazatértékelés

eredményének fényében a termék értékelése sordn kiilonos

figyelmet kell forditani a kovetkezdkre:

1. foglalkozdsszer( felhasznalok;

2. a vagéhidakon és hentesekben végzett fertGtlenitést
kovetden az iiledék és a talaj.
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¢) Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az
anyagbol szermaradékok képzédhetnek az élelmiszerekben
vagy a takarmdnyokban, meg kell vizsgilni, hogy -
osszhangban a  470/2009/EK  rendelettel  vagy
a 396/2005/EK rendelettel — szitkség van-e Gj MRL-ek
meghatdrozdsira vagy a meglév6ek modositdsdra, és
minden megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedést meg kell
hozni az alkalmazandé hatdrértékek betartdsinak

biztositdsara.
d) Olyan anyagok és tdrgyak, amelyek az 1935/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerint

rendeltetésszertien érintkezésbe keriilnek élelmiszerekkel,
nem tartalmazhatnak didecil-dimetil-ammoénium-kloridot,
kivéve, ha a Bizottsdg egyedi hatdrértékeket hatdroz meg a
didecil-dimetil-ammoénium-klorid ~ élelmiszerekbe  torténd
kioldéddsdra, vagy az emlitett rendelet alapjan megéllapitja,
hogy nincs sziikség ilyen hatdrértékek meghatdrozasara.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatéanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasara irdnyul6
kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és a 2001/82/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarél (HL L 152.,2009.6.16., 11. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és éllati eredetdi élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvédészer-
maradékok hatdrértékérél, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsirdl (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktéber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrol és targyakrél, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.).
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