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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/2088 DE LA COMISION
de 28 de septiembre de 2023

por el que se aprueba la masa de reaccion del propionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-

metilamonio, el propionato de N,N-didecil-N-(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilamonio y el propionato

de N,N-didecil-N-(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-metilamonio como sustancia activa para su uso

en biocidas del tipo 8 de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 89, apartado 1, parrafo tercero,

Considerando lo siguiente:

(1) Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1093 de la Comisi6n (3) se aprobé el propionato de didecilmetilpoli
(oxietil)amonio como sustancia activa existente para su uso en biocidas del tipo 8.

(2)  El propionato de didecilmetilpoli(oxietil)amonio también estd incluido en la lista de sustancias activas existentes del
anexo II del Reglamento Delegado (UE) n.> 1062/2014 de la Comisién (°) para los tipos de producto 2, 4 y 10,
donde se lo menciona con su nombre quimico «poli(oxi-1,2-etanodiilo), a-[2-(didecilmetilamonio)etil]-w-hidroxi-,
propanoato (sal) (bardap 26)».

(3)  El 22 de noviembre de 2022, el Comité de Biocidas de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (da
Agencia») adopt6 los dictdmenes sobre las solicitudes de aprobacién de la sustancia activa para su uso en biocidas
de los tipos 2 (*) y 4 (), y los present6 a la Comisién de conformidad con el articulo 7, apartado 2, del Reglamento
Delegado (UE) n.* 1062/2014.

(4)  En esos dictdmenes, la Agencia concluy6 que la composicién de la sustancia y la especificacién de referencia eran
coherentes con la sustancia activa evaluada y aprobada en el tipo de biocida 8, pero que el nombre de la sustancia
en la lista del anexo II del Reglamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 y, por consiguiente, en el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2016/1093 no era adecuado. Por tanto, con arreglo al articulo 13 del Reglamento Delegado (UE)
n.° 1062/2014, la identidad de la sustancia activa propionato de didecilmetilpoli(oxietiljamonio se redefinié como
«masa de reaccién del propionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-metilamonio, el propionato de N,N-didecil-N-
(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilamonio 'y el propionato de N,N-didecil-N-(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-
metilamonio (DMPAP)».

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1093 de la Comision, de 6 de julio de 2016, por el que se aprueba el uso del propionato de
didecilmetilpoli(oxietil)amonio como sustancia activa existente en biocidas del tipo de producto 8 (DO L 182 de 7.7.2016, p. 1).

() Reglamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 de la Comision, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen
sistemdtico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.° 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

() Comité de Biocidas: «Opinion on the application for approval of the active substance: reaction mass of N,N-didecyl-N-
(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate
and N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate. Product type: 2», ECHA/BPC/363/2022.

() Comité de Biocidas: «Opinion on the application for approval of the active substance: reaction mass of N,N-didecyl-N-
(2-hydroxyethyl)-N-methylammonium propionate and N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate
and N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxyethoxy)ethoxy)ethyl)-N-methylammonium propionate Product type: 4», ECHA/BPC/364/2022.
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(5)  En consecuencia, la identidad de la sustancia activa también debe modificarse en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2016/1093. Dado que es necesario introducir varios cambios relacionados con la redefinicién de la sustancia
en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1093, en interés de la claridad, debe sustituirse dicho Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se aprueba la masa de reaccion del propionato de N,N-didecil-N-(2-hidroxietil)-N-metilamonio, el propionato de N,N-
didecil-N-(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-metilamonio y el propionato de N,N-didecil-N-(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)etil)-N-
metilamonio como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo 8, en las condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1093.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 28 de septiembre de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Grado de pureza

L | Denominacién [UPAC - . - Fecha de expiracién de | Tipo de - .
Denominacién comin , S minimo de la sustancia | Fecha de aprobacién - Condiciones especificas
Nuameros de identificacién activa () la aprobacion producto
Masa de reaccién de Masa de reaccién de 86,1 % p[p (pesoen | 1deenerode 2018 | 31 de diciembre de 8 Las autorizaciones de los biocidas estdn sujetas a las

propionato de N,N-
didecil-N-(2-hidroxietil)-N-
metilamonio y propionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-
metilamonio y propionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)
etil)-N-metilamonio
(DMPAP)

propionato de N,N-
didecil-N-(2-hidroxietil)-N-
metilamonio y propionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-hidroxietoxi)etil)-N-
metilamonio y propionato
de N,N-didecil-N-
(2-(2-(2-hidroxietoxi)etoxi)
etil)-N-metilamonio

N.° CE: -

N.° CAS: -

seco)

2027

siguientes condiciones:

a) Enla evaluacién de los biocidas se prestard una
atencion particular a las exposiciones, los ries-
gos y la eficacia vinculados a todos los usos
cubiertos por una solicitud de autorizacion, pe-
ro no considerados en la evaluacién de riesgos
de la sustancia activa a nivel de la Unién.

b) En la evaluaci6n de los biocidas se prestard una
atencion particular:

i) alos usuarios industriales y profesionales;

i) a las aguas subterrdneas para la madera en
servicio que vaya a exponerse a menudo a la
intemperie.

) Enlas etiquetas y en las fichas de datos de segu-
ridad, si se facilitan, de los biocidas autorizados
se indicard que la aplicacién industrial o profe-
sional debe efectuarse dentro de un drea confi-
nada o sobre una superficie dura e impermeable
con barreras de proteccién, que la madera re-
cién tratada deberd almacenarse, tras el trata-
miento, a cubierto y/o sobre una superficie dura
e impermeable, para evitar pérdidas directas en
el suelo o el agua, y que las posibles pérdidas
derivadas de la aplicacién del biocida deberdn
recogerse para su reutilizacion o eliminacion.

(") La pureza indicada en esta columna era el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o
diferente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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