L 225/62 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 25.6.2021
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1045
z 24. jina 2021,
ktorym sa schvaluje di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid ako d¢innd litka na pouZitie v biocidnych
vyrobkoch typu 3 a 4
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (3 sa stanovuje zoznam existujicich Géinnych latok, ktoré sa
maji hodnotit z hladiska ich pripadného schvalenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam zahftia aj
didecyl(dimetyl)aménium-chlorid (DDAC), ktory sa md na ticely tohto nariadenia po jeho vyhodnoteni premenovat
na di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid.

Di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid bol hodnoteny z hladiska jeho pouzivania v biocidnych vyrobkoch typu 3
(biocidne vyrobky veterindrnej hygieny) a typu 4 (dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv)
vymedzenych v prilohe V k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedaji vyrobkom
typu 3 a 4 (v danom poradi) vymedzenym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Taliansko bolo ur¢ené ako spravodajsky ¢lensky §tat a jeho hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 10. septembra 2012
Komisii hodnotiacu spravu spolu so svojimi zdvermi.

V siilade s clinkom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 prijal Vybor pre biocidne vyrobky
6. oktébra 2020 stanoviskd Eur6pskej chemickej agentiry (%) (dalej len ,agenttra“) a zohladnil zdvery hodnotiaceho
prislusného orgénu.

Na zdklade uvedenych stanovisk mozno predpokladat, ze biocidne vyrobky typu 3 a 4 s obsahom di(decyl)di(metyl)
amoénium-chloridu spliaji poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. b), ¢) a d) smernice 98/8/ES, pokial st
splnené ur¢ité Specifikdcie a podmienky tykajice sa ich pouZitia.

S prihliadnutim na stanoviskd agenttiry je vhodné schvilit di(decyl)di(metyl)amoénium-chlorid ako G¢innd litku na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 3 a 4, ak splna urcité $pecifikdcie a podmienky.

Schvileniu G¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat pripravné
opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 10622014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujticich Gcinnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 (U.v.EU L 294, 10.10.2014, 5. 1).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzan{ biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).

Stanoviskd Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadostiam o schvélenie G¢innej latky di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid; typy vyrobkov: 3
a 4 ECHA/BPC/265/2020 a ECHA/BPC/266/2020 prijaté 6. oktébra 2020.



25.6.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 225/63

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Di(decyl)di(metyl)am6nium-chlorid sa schval'uje ako ticinnd létka na poufzitie v biocidnych vyrobkoch typu 3 a 4, ak splna
$pecifikdcie a podmienky stanovené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 24. juna 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné ¢isla

Minimdlny stupen ¢istoty Gcinnej

latky ()

Déatum
schvélenia

Détum
skoncenia
platnosti
schvélenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Di(decyl)di(metyl)

aménium-chlorid

Nézov IUPAC: N,N-di
(decyl)-N,N-di(metyl)
amoénium-chlorid
Cislo EC: 230-525-2

Cislo CAS: 7173-51-5

Minimélna ¢istota hodnotenej
ucinnej latky: 908 g/kg
(hmotnost susiny)

1. november
2022

31. oktober
2032

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcia udeluje v pripade splnenia
tychto podmienok:

a)

V rémci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi
venovat expozicidm, rizikdm a Gcinnosti v stvislosti
s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost
o autoriziciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika
na trovni Unie spojeného s G¢innou latkou.
Vzhladom na vysledok hodnotenia rizika v pripade
postidenych pouZziti sa v rdmci hodnotenia vyrobku musi
venovat osobitnd pozornost:
1. profesiondlnym pouzivatelom;
2. sedimentu a poéde po dezinfekcii dopravnych
prostriedkov  pouzivanych na  prepravu  zvierat
a dezinfekcii v liahfiach po o$etreni vodnou hmlou.
V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm
v potravindch ¢ krmivéch, sa musi overit potreba stanovit
nové, resp. zmenif existujiice maximdlne hladiny rezidui
(MRL) v stlade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 470/2009 () alebo nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (%), pricom sa prijmi
vietky vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa
zabezpedi, Ze nedodjde k prekroceniu platnych MRL.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcia udeluje v pripade splnenia
tychto podmienok:

a)

V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi

venovat expozicidm, rizikdm a Ucinnosti v stvislosti

s kazdym pouzitim, na ktoré sa vzfahuje Ziadost

o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika

na tirovni Unie spojeného s Gi¢innou litkou.

Vzhladom na vysledok hodnotenia rizika v pripade

postidenych pouziti sa v rdmci hodnotenia vyrobku musi

venovat osobitnd pozornost:

1. profesiondlnym pouzivatelom;

2. sedimentu a pdde po dezinfekcii na bitiinkoch
a v mésiarstvach.
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¢) V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm
v potravinach ¢i krmivach, sa musi overit potreba stanovit
nové, resp. zmenit existujiice MRL v stlade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009 alebo nariadenim (ES) ¢. 3962005, pri¢om sa
prijma vSetky vhodné opatrenia na zmiernenie rizika,
ktorymi sa zabezpedi, ze neddjde k prekroceniu platnych
MRL.

d) Di(decyl)di(metyl)Jaménium-chlorid sa nesmie zaradit
k materidlom a predmetom urenym na styk s potravinami,
ktoré spadajii do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (%), s vynimkou
pripadov, ked Komisia stanovila osobitné limity na migrciu
di(decyl)di(metyl)aménium-chloridu  do  potravin alebo
v stlade s uvedenym nariadenim stanovila, Ze takéto limity
nie st potrebné.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupeni Cistoty hodnotenej Géinnej latky. Uinnd ldtka vo vyrobku uvddzanom na trh sa méZe vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou t¢innou latkou.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravmach zivocisneho povodu,
o zrusen{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,
16.6.2009, s. 11).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivich rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zrusenf smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v. EU L 338,
13.11.2004, s. 4).
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