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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/1424
ze dne 30. éervna 2026
o neschvileni poly(dimethyl(oktadecyl)[3-(trihydroxysilyl)propylJammonium-chloridu) vyrobeného

z dimethyl(oktadecyl)[ 3-(trimethoxysilyl)propylJammonium-chloridu jako stdvajici 4¢inné litky pro
poutziti v biocidnich pfipravcich typu 2, 7 a 9 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady

(EU) & 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 () stanovi v piiloze II seznam stévajicich t¢innych latek,
které maji byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich p#pravcich. Tento seznam
zahrnuje  dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propylJammonium-chlorid (¢islo ES: 248-595-8; ¢islo CAS:
27668-52-6) pro piipravky typu 2,7 a 9.

(2)  Dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propylJammonium-chlorid byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 2 (dezinfekéni piipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné biocidni
piipravky), 7 (konzerva¢ni p¥ipravky pro povlaky) a 9 (konzerva¢ni pfipravky pro vldkna, kiZi, pryz a polymerni
materidly), jak jsou popsdny v pfiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES (), které odpovidaji
piipravkdm typu 2 (dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouziti u clovéka nebo zvifat), 7
(konzervanty pro povlaky) a 9 (konzervacni piipravky pro vldkna, kizi, pryZ a polymerni materidly), jak jsou
popsany v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Spanélsko a jeho hodnotici pifslusny orgdn predlozil Komisi dne 14. z4f{
2012 hodnotici zprdvu a své zavéry. Po predlozeni uvedené hodnotici zprdvy probéhly diskuse na technickych
schtizkdch organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (ddle jen ,agentura®).

(4) Béhem ptezkumu dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propyl]ammonium-chloridu byl ndzev uvedené wcinné
latky agenturou zménén na Gcinnou litku in situ poly(dimethyl(oktadecyl)[3-(trihydroxysilyl)propyllJammonium-
chlorid) vyrobeny z dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propyl]Jammonium-chloridu (déle jen ,dotlend G¢innd
latka“).

(5)  Z ¢l 90 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze tcinné latky, u nichZ bylo hodnoceni
Clenskych statt dokonceno do 1. zdt{ 2013, by mély byt hodnoceny v souladu s vécnymi podminkami pro schvaleni
stanovenymi ve smérnici 98/8/ES.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() 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 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6) V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 md Vybor pro biocidni
piipravky vypracovat k Zddostem o schvéleni dc¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro
biocidni pfipravky dne 9. zaif 2025 stanoviska agentury () () (), v nichZ zohlednil zavéry hodnoticiho p#islusného
orgdnu.

(7) Podle stanovisek agentury dokumentace k zddosti neobsahovala odpovidajici analytické metody pro dotéenou
Gi¢innou latku, a Zadatel byl proto pozdddn, aby je poskytl ve stanovené lhtité. Zadatel poskytl urcité idaje, které
agentura nepovazovala za dostate¢né pro kvantifikaci a charakterizaci dot¢ené G¢inné latky. Proto nebylo mozné
stanovit spolehlivé analytické metody.

(8)  Navic dalsi udaje tykajici se genotoxicity/mutagenity, reprodukéni toxicity (vyvoj, plodnost), karcinogenity, dermdlni
absorpce, akutni orédlni, inhala¢ni a dermalni toxicity, senzibilizace kdze, toxikokinetiky a toxicity po opakovanych
davkach in vitro a in vivo byly nekvalitni nebo chybély. Vzhledem k absenci spolehlivych analytickych metod
nezbytnych pro spravnou kvantifikaci ddvek a koncentraci dotéené a¢inné litky pouzivanych v toxikologickych
a ekotoxikologickych studiich a pro stanoveni spolehlivych referencnich hodnot a vzhledem k dal$im nedostatkim
v tdajich nemohla agentura dospét k zavéru o pfijatelnosti rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v souvislosti
s jakymkoli pouzitim reprezentativnich biocidnich pfipravki obsahujicich dotfenou tGcinnou ltku, které jsou
uvedeny v dokumentaci k zddosti pro posuzované typy piipravkd, ani o jakémkoli bezpe¢ném pouziti. Ze stejnych
dtvodtt nemohla agentura dospét k zdvéru, zda je dotéend Gcinnd latka karcinogenni, mutagenni nebo toxickd pro
reprodukci.

(9) Podle stanovisek agentury navic daje uvedené v dokumentaci k Zddosti nepostaCovaly k urCeni fyzikalnich
a chemickych vlastnosti dotcené Gcinné latky. Zadatel byl pozddan, aby poskytl dostatek tidaji pro stanoveni
fyzikdlnich a chemickych vlastnosti dotcené G¢inné latky ve stanovené lhité, ale neucinil tak.

(10) Dostatecnd tG¢innost nebyla prokdzdna u zddného z pouziti reprezentativnich biocidnich pfipravkd pro posuzované
typy piipravkd, nebot zaprvé nebylo mozné stanovit u¢innou davku z divodu chybégjici spolehlivé analytické
metody a zadruhé predlozené studie Grovné 2 nebyly na jedné strané reprezentativni pro pouziti pislusného
reprezentativntho biocidniho pfipravku pro typ piipravku 2 a na druhé strané chybély v piipadé pouziti
reprezentativnich biocidnich p¥ipravkd pro typy piipravku 7 a 9.

(11) Proto se neocekdvd, Ze biocidni{ pfipravky typu 2, 7 a 9 obsahujici dotéenou ucinnou latku splni kritéria stanovend
v ¢l 5 odst. 1 pism. b) bodech i), iii) a iv) a pism. ¢) a d) smérnice 98/8/ES ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 uvedené smérnice.

(12) Neni proto vhodné dotéenou ti¢innou latku schvilit jako tc¢innou latku pro pouziti v biocidnich pipravcich typu 2,
7a9.

(13) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

(*) Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvdleni G¢inné latky poly(dimethyl(oktadecyl)[3-(trihydroxysilyl)propyl]

ammonium-chlorid)  vyrobeny z  dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propyllammonium-chloridu;  typ  pipravku:  2;
ECHA/BPC[488/2025, piijaté dne 9. z4fi 2025.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k zddosti o schvéleni a¢inné litky poly(dimethyl(oktadecyl)[3-(trihydroxysilyl)propyl]
ammonium-chlorid)  vyrobeny z dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propyllJammonium-chloridu;  typ  pFipravku:  7;
ECHA/BPC[489/2025, piijaté dne 9. zafi 2025.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k Zddosti o schvéleni d¢inné litky poly(dimethyl(oktadecyl)[3-(trihydroxysilyl)propyl]
ammonium-chlorid)  vyrobeny z  dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)propyllammonium-chloridu;  typ  pipravku: 9;
ECHA/BPC/490/2025, piijaté dne 9. z&i{ 2025.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Poly(dimethyl(oktadecyl)[ 3-(trihydroxysilyl)propyl]ammonium-chlorid) vyrobeny z dimethyl(oktadecyl)[ 3-(trimethoxysilyl)
propyl]Jammonium-chloridu se neschvaluje jako t¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 2, 7 a 9.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 30. Cervna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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