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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1991
ze dne 20. fijna 2022,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Radu (EU) & 5282012 schvaluje

didecyldimethylamonium-chlorid jako ti¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 1a 2

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které maj
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvileny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Uvedeny seznam
zahrnuje didecyldimethylamonium-chlorid.

Didecyldimethylamonium-chlorid byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 1 (biocidni p¥ipravky
osobni hygieny) a typu 2 (dezinfekéni piipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné
biocidni pfipravky), jak jsou definovdny v pfiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (), které
odpovidaji pfipravkim typu 1 a 2, jak jsou popsdny v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym statem zpravodajem byla uréena Itilie a jeji hodnotici p¥islusny orgén predlozil Komisi dne 10. z4if 2012
hodnotic{ zpravu a své zdvéry. Po pfedlozeni hodnotici zprivy probéhly diskuse na technickych schiizkdch
organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

Z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyvd, Ze latky, u nichZ bylo hodnoceni ¢lenskych stitd dokonceno do
1. zaf{ 2013, maji byt vyhodnoceny v souladu s ustanovenimi smérnice 98/8/ES.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovdvd Vybor pro biocidni pipravky k Zddostem
o schvéleni G¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 1062/2014 piijal Vybor pro biocidni piipravky stanoviska agentury (‘) dne 2. prosince 2021 a zohlednil v nich
zdvéry, k nimZ dospél hodnotici ptislusny organ.

Podle uvedenych stanovisek je mozné predpokladat, Ze biocidni p¥ipravky typu 1 a 2 obsahujici litku didecyldime-
thylamonium-chlorid spliiuji poZadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), c) a d) ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 smérnice
98/8/ES, jsou-li dodrzeny urcité pozadavky tykajici se jejich pouziti.

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1.

Nafizen{ 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. inora 1998 o uvidéni biocidnich piipravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.41998, 5. 1).

Stanoviska Vyboru pro biocidni pfipravky tykajici se Zadosti o schvaleni dcinné latky didecyldimethylamonium-chlorid, typy
piipravki: 1 a 2, ECHA/BPC[311/2021 a ECHA/BPC[312/2021, pfijatd dne 2. prosince 2021.
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(7) S ptihlédnutim ke stanoviskiim agentury je vhodné schvilit didecyldimethylamonium-chlorid jako t¢innou latku
pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 1 a 2 s vyhradou dodrzen{ uréitych podminek.

8 Pred schvalenim G¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhiita, kterd ziicastnénym strandm umozni piijmout
ed schvélenim cinné itky by méla byt poskytnuta pfimé ym pri
piipravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavk.

(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Didecyldimethylamonium-chlorid se schvaluje jako w¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 1 a 2,
s vyhradou podminek stanovenych v piiloze.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. fijna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC

Identifikacni ¢isla

Minimdln{ stupeti ¢istoty
ucinné latky (')

Datum schvélen{

Datum skoncen{
platnosti schvalen{

Didecyldimethyla-
monium-chlorid

Naézev podle IUPAC: N,N-
didecyl-N,N-
dimethylamonium-
chlorid

C. ES: 230-525-2

C.CAS: 7173-51-5

908 g/kg susiny

1. Gnora 2024

31.ledna 2034

_Dp Zvlastni podminky
piipravku

1 Povoleni biocidnich ptipravkd podléha této podmince:
Pti hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni pozornost
expozici, rizikim a déinnosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym
se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné latky na Grovni Unie.

2 Povoleni biocidnich pfipravkii podléhd témto podminkdm:

1. PH hodnoceni pifipravku se musi vénovat zvlastni pozor-
nost expozici, rizikim a G¢innosti v souvislosti s jakym-
koli pouzitim, na které se vztahuje zZadost o povoleni, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik G¢inné litky na
arovni Unie.

2. Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvldstni pozor-
nost expozici a potencidlnim rizikiim pro profesiondlni
uZivatele.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen istoty hodnocené ticinné ldtky. Uginnd litka v pifpravku uvedeném na trh méize mit istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokézano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou tcinnou litkou.
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