L 241/102 Utedni véstnik Evropské unie 29.9.2023

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2089
ze dne 28. z3¥i 2023,

kterym se schvaluje reakéni smés N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium-propiondtu

a  N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propionitu a N,N-didecyl-N-

(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propionitu jako d¢inné litky pro

pouziti v biocidnich p¥ipravcich typii 2 a 4 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravk na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stdvajicich u¢innych ltek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvileny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Uvedeny seznam
obsahuje didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propionat.

Didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propionat byl hodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 2 -
dezinfekéni pFipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné biocidni pfipravky a typu 4 —
dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv, jak jsou popsédny v piiloze V smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES (), které odpovidaji typu piipravku 2 — dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny
k pfimému pouziti u ¢lovéka nebo zvifat, a typu ptipravku 4 — dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv,
jak jsou popsdny v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stdtem zpravodajem byla urcena Itdlie a jeji hodnotici piislusny orgén piedlozil Komisi dne
27. Cervence 2010 hodnotici zpravy a své zdvéry. Po pfedlozeni hodnoticich zprav probéhly diskuse na technickych
schizkdch organizovanych Komisi a po 1. zafi 2013 Evropskou agenturou pro chemické latky (déle jen ,agentura®).

Z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyvd, ze latky, u nichZ bylo hodnoceni ¢lenskych statd dokonceno do
1. zaf{ 2013, maji byt posouzeny podle hodnoticich kritérii smérnice 98/8/ES.

Béhem zkoumdni didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propiondtu byla identita této wc¢inné litky nové
definovdna v souladu s ¢linkem 13 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 na reakéni smés N,N-
didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium-propiondtu ~ a  N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-
methylammonium-propiondtu  a  N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium-
propiondtu (DMPAP).

U. vést. L 167, 27.6.2012,s. 1.

Nafizeni 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. tinora 1998 o uvidéni biocidnich piipravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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(6) V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovavd Vybor pro
biocidni ptipravky k zddostem o schvileni dc¢innych litek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ptijal Vybor pro biocidni ptipravky dne 22. listopadu 2022 stanoviska
agentury ECHA/BPC[363/2022 (*) a ECHA/BPC[364/2022 (°) s ohledem na zdvéry, k nimz dospél hodnotici
piislusny organ.

(7)  Podle uvedenych stanovisek Ize pfedpoklddat, ze biocidni piipravky typu 2 a 4 obsahujici DMPAP spliiuji poZadavky
odpovidajici pozadavkiim stanovenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), c) a d) smérnice 98/8/ES, jsou-li dodrzeny urcité
pozadavky pro jejich pouZiti.

(8) S ptihlédnutim ke stanoviskiim agentury je vhodné schvélit DMPAP jako G¢innou ldtku pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 2 a 4 s vyhradou dodrzen{ urcitych podminek.

(9)  Pfed schvdlenim G¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd ziicastnénym stranim umozni pfijmout
piipravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavki.

(10) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Reakéni smés N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium-propiondtu a N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)
ethyl)-N-methylammonium-propiondtu a  N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium-
propiondtu se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich p#pravcich typu 2 a 4, s vyhradou podminek
stanovenych v pfiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. z4f{ 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvéleni G¢inné ldtky reakéni smés N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-
methylammonium-propiondtu ~ a  N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propiondtu ~ a  N,N-didecyl-N-
(2-(2-(2-hydroxyethoxy ethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propiondtu; typ pfipravku 2; ECHA/BPC[363/2022.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k Zzddosti o schvéleni ¢inné litky reakéni smés N,N-didecyl-N-(2-hydroxyethyl)-N-
methylammonium-propiondtu ~ a  N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propiondtu ~ a  N,N-didecyl-N-
(2-(2-(2-hydroxyethoxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium-propiondtu; typ pfipravku 4; ECHA/BPC[364/2022.
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Datum skonéeni

Obecny ndzev I\Iliizeil‘iiglzgéfﬁuéjf}s’ﬁc aslt\gltr;rg;l:rllé“ﬁiflf; 0 Datum schvaleni platn’osti’ pﬁngvku Zvlastni podminky
schvélen{
Reak¢ni smés N,N-  |Reakéni smés N,N- | 86,1 % hmotnostnich | 1. tnora 2025 | 31. ledna 2035 2 Povoleni biocidnich p¥ipravka podléhd témto podminkdm:
didecyl-N- didecyl-N- susiny a) pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozornost
(2-hydroxyethyl)-N- | (2-hydroxyethyl)-N- expozici, rizikiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na
methylammonium- | methylammonium- které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
propiondtu a N,N- propionétu a N,N- hodnocen{ rizik G¢inné latky na drovni Unie;
didecyl-N- didecyl-N- b) pfi hodnoceni ptipravku se musi vénovat zvlastni pozornost:
(2-(2-hydroxyethoxy) | (2-(2-hydroxyethoxy) i) profesiondlnim uZivatelim;
ethyl)-N- ethyl)-N- ii) Zivotnimu prostiedi: podzemni vodé.
methylammonium- | methylammonium- . 0 PN T
propionétu a N,N- propiontu a N,N- 4 Povo}c.em b10c1dn1c,h p{l,pravku podléha témto podmlnkfivrn:,
didecyl-N- didecyl-N- a) pfi thﬂQCéni prqzrkau se musi vénovat /zvlast.nl pozornost
(2-(2-(2-hydroxye- (2-(2-(2-hydroxye- expozici, riziklim a G¢innosti v souv1sl)ost1 S ]akyrpkoll pouZitim, na
thoxy)ethoxy) thoxy)ethoxy) které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
ethyl)-N- ethyl)-N- hodnoceni rizik G¢inné latky na drovni Unie;
methylammonium- | methylammonium- b) PFi hodno.cen,i pfipraylku seomusi vénovat zvlastni pozornost:
propiondtu (DMPAP) | propiondtu 0 P_mfes{onalmm 1}Z1\fatelum; L
ii) Zivotnimu prostiedi: podzemni vodg;
¢ ES: — ¢) v piipadé piipravki, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinich ¢ krmivech, se musi posoudit potfeba stanovit nové
¢ CAS: — maximalni limity rezidui (MLR) nebo pozménit stivajici MLR
’ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.470/2009 (%) nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 () a musi se pfijmout veskerd vhodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze tyto MLR nebudou pfekroceny;
d) pfipravky obsahujici DMPAP se nesmi zaclefiovat do materidld

a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami, které spadaji do
oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 (%), pokud Komise nestanovila zvldstni limity pro
migraci DMPAP do potravin nebo pokud nebylo podle uvedeného
nafizeni stanoveno, Ze tyto limity nejsou nezbytné.
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() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimélnf stupei &istoty hodnocené ticinné ltky. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh méZe mit stejnou nebo odlisnou &istotu, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou ti¢innou latkou.

() Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd reziduf farmakologicky d¢innych létek v potravinach zZivocisného
pitvodu, kterym se zrusuje naiizeni 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 (Ut. vést. L 152,
16.6.2009, s. 11).

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidd 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).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ¥jna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338,
13.11.2004, 5. 4).
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