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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2088
ze dne 28. zafi 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 pfipravcich typu 8 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 natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propionat byl schvalen jako stdvajici ti¢innd latka pro pouZiti v biocidnich
piipravcich typu 8 provadécim naf{zenim Komise (EU) 2016/1093 (3).

(2)  Didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propionat je rovnéz zafazen na seznam stavajicich a¢innych latek v p#iloze
II nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 () pro pripravky typu 2, 4 a 10, kde je uveden pod
svym chemickym ndzvem ,a-[2-(didecylmethylamonio)ethyl]-o-[hydroxypoly(oxyethylen)-propiondt] (Bardap 26)“.

(3)  Dne 22. listopadu 2022 pfijal Vybor pro biocidni pipravky Evropské agentury pro chemické latky (ddle jen
,agentura“) stanoviska k zddostem o schvéleni ¢inné latky pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 2 () a 4 ()
a ptedlozil je Komisi v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014.

(4)  V uvedenych stanoviscich agentura dospéla k zdvéru, ze slozeni litky a referenéni specifikace jsou v souladu
s i¢innou latkou, kterd byla posouzena a schvélena v ramci typu piipravku 8, ale Ze ndzev latky uvedeny v pfiloze II
nafizeni v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014, a tudiz v provaddécim nafizeni (EU) 2016/1093 neni vhodny.
Proto byla podle ¢lanku 13 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 identita ac¢inné latky
didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-propiondt nové definovina na reakéni smés N,N-didecyl-N-
(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium-propionatu 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-
propionatu (DMPAP).

() Uf.vést.L 167, 27.6.2012, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/1093 ze dne 6. ¢ervence 2016, kterym se schvaluje didecyl(methyl)poly(oxyethyl)amonium-
propionit jako stévajici G¢inn litka pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 8 (Ut. vést. L 182, 7.7.2016, s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich acinnych 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).

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky 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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(5)  V dasledku toho je rovnéz potfeba zménit identitu G¢inné latky v provadécim nafizeni (EU) 2016/1093. Vzhledem
k tomu, ze v provaddécim natizeni (EU) 2016/1093 je v souvislosti s novou definici latky potfeba provést fadu
zmén, mélo by byt uvedené nafizeni v zjmu jasnosti nahrazeno.

(6)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,
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 ¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfpravcich typu 8, s vyhradou podminek stanovenych
v ptiloze.

Cldnek 2

Provadéci nafizeni (EU) 2016/1093 se zrusuje.
Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni 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



PRILOHA

.. Nazev podle [UPAC Minimélni stupei a . Datum skonéen{ Typ s .
Obecny nézev Identifika¢ni ¢isla ¢istoty Gcinné latky (1) Datum schvlen platnosti schvileni | pfipravku Zvlasmi podminky
Reaké¢ni smés N,N- Reakéni smés N,N- 86,1 %hmotnostnich 1.ledna 2018 31. prosince 2027 8 Povoleni biocidnich ptipravki podléhd témto

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)

didecyl-N-
(2-hydroxyethyl)-N-
methylammonium-
propionatu 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

C.ES: -

C. CAS: -

susiny

podminkdm:

a)

pii hodnoceni piipravku se musi vénovat
zvlastni pozornost expozici, rizikim a G¢in-
nosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na
které se vztahuje Zadost o povoleni, ale kterym
se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky na
urovni Unie;

pfi hodnoceni pipravku se musi vénovat
zvlastni pozornost:

i) primyslovym a profesiondlnim uzZivateltim;
ii) podzemni vodé u dfeva, které bude casto
vystaveno vlivu pocasi;

etikety a (pokud jsou k dispozici) bezpe¢nostni
listy u povolenych ptipravkd musi uvddét, ze
pramyslové ¢i profesiondlni pouziti se musi
provadét v uzavieném prostoru nebo na nepro-
pustném pevném podloZi se zpevnénym okra-
jem a Ze Cerstvé oSetfené dfevo musi byt po
osetfeni bud skladovdno pod ochrannym kry-
tem, nebo na nepropustném pevném podloZzi
(nebo Ize zvolit oboji), aby se pfedeslo pfimému
tniku do ptidy nebo vody, a Ze jakykoli tinik pfi
pouziti piipravku se musi zachytit k opétov-
nému vyuZiti nebo likvidaci.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimaln{ stupeni &istoty hodnocené Gcinné litky. Ucinnd litka v piipravku uvedeném na trh méiZe mit stejnou nebo odlisnou ¢istotu, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou ti¢innou latkou.
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