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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1045
2021 m. birzelio 24 d.

kuriuo didecildimetilamonio chloridas patvirtinamas kaip veiklioji medZiaga 3-io ir 4-o0 tipy
biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg,

kadangi:

(1)

Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (3 pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgrase yra
didecildimetilamonio chloridas (DDAC), kuris, atsizvelgiant j jo vertinimo rezultatus, $iame reglamente turi biti
pervadintas j didecildimetilamonio chlorida;

buvo jvertinta, ar didecildimetilamonio chlorida galima naudoti 3-io tipo biocidiniams produktams (veterinarinés
higienos biocidiniams produktams) ir 4-o tipo biocidiniams produktams (maisto produkty ir pasary
dezinfekantams), apibréztiems Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (}) V priede ir atitinkantiems
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede atitinkamai apibréztus 3-io ir 4-o tipy produktus, gaminti;

Italija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare ir jos vertinancioji kompetentinga institucija 2012 m.
rugséjo 10 d. pateiké Komisijai vertinimo ataskaitg bei i§vadas;

remdamasis Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalimi, 2020 m. spalio 6 d. Biocidiniy
produkty komitetas, atsiZvelgdamas | vertinan¢iosios kompetentingos institucijos i$vadas, priémé Europos
cheminiy medziagy agentiiros (*) (toliau — Agentiira) nuomones;

remiantis tomis nuomonémis, galima tikétis, kad 3-io ir 4-o tipy biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra didecildi-
metilamonio chlorido, atitinka Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nustatytus reikalavimus,
jei laikomasi tam tikry su jy naudojimu susijusiy specifikacijy ir salygy;

atsizvelgiant | Agentiiros nuomones, didecildimetilamonio chloridg tikslinga patvirtinti kaip veikligja medziaga,
tinkama naudoti 3-io ir 4-o tipy biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

veiklioji medZiaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamuyjy priemoniy, kurios biitinos, kad biity galima laikytis nustatyty naujy reikalavimy;

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

OLL167,20126 27,p. 1.

2014 m. rugpjacio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294, 2014 10 10, p. 1).

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 4 24,p. 1),

Biocidiniy produkty komiteto nuomonés dél veikliosios medziagos didecildimetilamonio chlorido patvirtinimo paraiky; 3-ias ir 4-as
produkty tipai; ECHA/BPC/[265/2020 ir ECHA/BPC/266/2020, priimtos 2020 m. spalio 6 d.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Didecildimetilamonio chloridas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga 3-o ir 4-o tipy biocidiniams produktams gaminti, jei
laikomasi priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. birzelio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

[prastas
pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikavimo numeriai

Maziausias veikliosios medziagos
grynumo laipsnis ()

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios sglygos

Didecildimetila-
monio chloridas

[UPAC pavadinimas: N,N-
didecil-N,N-
dimetilamonio chloridas

EB Nr. 230-525-2
CASNr. 7173-51-5

Maziausias jvertintos veikliosios
medziagos grynumas: 908 g/kg
grynojo svorio

2022 m.
lapkricio 1 d.

2032 m.
spalio 31 d.

3

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis
Siy salygy:

a)

0

vertinant produktg ypatingas démesys skiriamas ekspozicijai,

rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo

paskirtimis, kurios yra ijtrauktos | paraiska suteikti
autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant
veikliosios medziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima;
atsizvelgiant | rizikos, susijusios su vertintomis naudojimo
paskirtimis, vertinimo rezultatus, produkto vertinime
ypatingas démesys skiriamas:

1) profesionaliems naudotojams;

2) nuosédoms ir dirvoZemiui po transporto priemoniy,
naudojamy gyvinams veZti, dezinfekcijos ir po perykly
dezinfekcijos purskiant;

jei produkty lickany gali likti maiste arba pasaruose, turi biiti

jvertinta, ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti naujg

didziausig leidziamaja liekany koncentracija (DLK) pagal

Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)

Nr. 470/2009 () arba Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentg (EB) Nr. 396/2005 (’), ir turi bati imamasi

tinkamy rizikos mazinimo priemoniy siekiant uztikrinti,
kad taikoma DLK nebiity virsyta.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis
Siy salygy:

a)

vertinant produktg ypatingas démesys skiriamas ekspozicijai,
rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos | paraiska suteikti
autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant
veikliosios medziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinima;
atsizvelgiant | rizikos, susijusios su vertintomis naudojimo
paskirtimis, vertinimo rezultatus, produkto vertinime
ypatingas démesys skiriamas:
1) profesionaliems naudotojams;
2) nuosédoms ir dirvozemiui po skerdykly ir meésiniy
dezinfekcijos;
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¢) jei produkty lickany gali likti maiste arba paSaruose, turi biiti
jvertinta, ar reikia pakeisti esamg arba nustatyti naujg DLK
pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 arba Reglamenta (EB)
Nr. 396/2005, ir turi bati imamasi tinkamy rizikos
mazinimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikoma DLK
nebity virsyta.

d) Didecildimetilamonio chloridas negali biiti naudojamas
medziagose ir gaminiuose, skirtuose liestis su maistu,
kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 (%), iSskyrus atvejus, kai
Komisija nustato didecildimetilamonio chlorido migracijos j
maisto produktus specifines ribines vertes arba, remdamasi
tuo reglamentu, nustato, kad tokios ribinés vertés néra
batinos.

() Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
jrodyta, kad ji techniniu pozifiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

(*) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny lickany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto
produktuose tvarkg, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OLL 152, 2009 6 16, p. 11).

() 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiciantis
Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).

(*) 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 d¢l Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 3338,
2004 11 13, p. 4).
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