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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 25.6.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1045
(2021. gada 24. junijs),

ar ko didecildimetilamonija hloridu apstiprina par 3. un 4. produkta veida biocidos lietojamu aktivo
vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(1)

Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 10622014 () izveido to eso3o aktivo vielu sarakstu, kuras janovérté, lai lemtu par
to iesp€jamu apstiprinasanu lietoSanai biocidos. Didecildimetilamonija hlorids (DDAC) $aja regula ta novertésanas
rezultata ir pardévéts par didecildimetilamonija hloridu.

Didecildimetilamonija hlorids ir novértéts lietoSanai biocidos, kas pieder pie 3. produkta veida biocidiem
“Veterinaras higiénas biocidie produkti” un 4. produkta veida biocidiem “Partikas produktu un dzivnieku baribas
dezinfekcijas lidzekli”, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8EK () V pielikuma, kuri atbilst
attiecigi 3. un 4. produkta veidam, kas definéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma.

Par zinotaju dalibvalsti tika izraudzita Italija, un tas kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, 2012. gada
10. septembrT Komisijai iesniedza novértéjuma zinojumu kopa ar saviem secinajumiem.

Saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 7. panta 2. punktu Biocidu komiteja 2020. gada 6. oktobri
pienéma Eiropas Kimikaliju agentiiras (“Agentfira”) atzinumus (¥), nemot véra kompetentas iestades, kas veic
novértésanu, secinajumus.

Saskana ar minétajiem atzinumiem var bt sagaidams, ka 3. un 4. produkta veida biocidi, kuri satur didecildimeti-
lamonija hloridu, atbilst Direktivas 98/8/EK 5. panta 1. punkta b), ¢) un d) apak$punkta prasibam, ja vien to
lietosana tiek ievérotas noteiktas specifikacijas un nosacjjumi.

Nemot véra Agentiras atzinumus, ir lietderigi apstiprinat didecildimetilamonija hloridu par aktivo vielu 3. un 4.
produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek ievérotas noteiktas specifikacijas un nosacjjumi.

Pirms aktivo vielu apstiprina, btu japaiet pienacigi ilgam laikam, lai ieinteresétas personas varétu veikt jauno
prasibu izpildei nepiecieSamos sagatavoSanas pasakumus.

Saja regul paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas biocidu komitejas atzinumu,

OVL167,27.6.2012., 1. Ipp.

Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 (2014. gada 4. augusts) par darba programmu visu to esoso aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laiSanu tirgdi (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp)).

Biocidu komitejas atzinumi par aktivas vielas didecildimetilamonija hlorida apstiprinajuma pieteikumiem; 3. un 4. produkta veids;
ECHA/BPC/265/2020 un ECHA/BPC/266/2020, pienemts 2020. gada 6. oktobri.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Didecildimetilamonija hloridu apstiprina par aktivo vielu lieto$anai 3. un 4. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek
ieverotas pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 24. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Visparpienemtais
nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala tiribas

pakape (')

Apstiprina-
juma datums

Apstiprina-
juma beigu
datums

Produkta
veids

Ipasi nosacijumi

Didecildimetila-
monija hlorids

IUPAC nosaukums: N,N-
didecil-N,N-
didecildimetilamonija
hlorids

EK Nr. 230-525-2

CAS Nr. 7173-51-5

Aktivas vielas minimala tiribas
pakape novértéta: 908 g/kg
(sausnas)

2022. gada
1. novembris

2032. gada
31. oktobris

Lai attieciba uz biocidiem sagemtu atlauju, izpilda $adus
nosacijumus:

a)

produkta novértéSana ipaSu uzmanibu piever§ tam

ekspozicijam (“iedarbibai’), riskiem un iedarbigumam, kuri

saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto lietojuma veidu,
bet kuri Savienibas limepa novértgjuma par aktivas vielas
risku nav aplikoti;

nemot véra attieciba uz novértétajiem lietojuma veidiem

apzinatos riskus, produkta novérté$ana ipasu uzmanibu

pievers:

(1) profesionalajiem lietotajiem;

(2) nogulsném un augsnei péc dzivnieku parvadasanai
izmantoto  transportlidzeklu  dezinfekcijas  un
inkubatoru dezinfekcijas péc miglosanas;

attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai

dzivnieku bariba, parliecinas, vai nav nepieciesams saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (?)

vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 396/2005 (°) noteikt jaunus vai grozit eso$os maksimali

pielaujamos atlieku daudzumus (MAL), un veic visus

attiecigos riska mazinasanas pasakumus, kas nodrosina, ka
piemérojamie MAL netiek parsniegti.

Laj attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, izpilda $adus
nosacijumus:

a)

produkta novértéSana IpaSu uzmanibu pievér§ tam

ekspozicijam (“iedarbibai”), riskiem un iedarbigumam, kuri

saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto lietojuma veidu,

bet kuri Savienibas limepa novért§juma par aktivas vielas

risku nav aplakoti;

nemot véra attieciba uz novertétajiem lietojuma veidiem

apzinatos riskus, produkta novértéSana ipasu uzmanibu

pievers:

(1) profesionalajiem lietotajiem;

(2) nogulsném un augsnei péc dezinfekcijas kautuvés un
galas veikalos;
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¢) Attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai
dzivnieku bariba, parliecinas, vai nav nepiecie$ams saskana ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009 vai Regulu (EK) Nr. 396/2005
noteikt jaunus vai grozit esoSos MAL, un veic visus
attiecigos riska mazinasanas pasakumus, kas nodrosina, ka
piemérojamie MAL netiek parsniegti;

d) didecildimetilamonija hloridu neiestrada materialos un
izstradajumos, kas paredzéti saskarei ar partikas
produktiem, kuri ietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 (%) darbibas joma, izpemot, ja
Komisija ir noteikusi didecildimetilamonija hlorida ipatngjas
migracijas robezas partika vai saskapa ar minéto regulu ir
noteikts, ka $adas robezas nav vajadzigas.

() Saja sleja noradita tiribas pakape ir novertétas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgi laistaja produkta ir tehniski lidzveértiga novértétajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape var
bt gan tada pati, gan citada.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik3anai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali pieJaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materidliem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK
un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).
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