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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/680,
23. mirts 2023,

millega kiidetakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) nr 528/2012 heaks
toimeaine (C,, ,¢)-alkiiiildimetiiiilbensiiiilammooniumkloriidi (ADBAC/BKC (ci2.c16)) kasutamine
tooteliiki 1 kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méidrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 89 16ike 1 kolmandat 15iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni delegeeritud maarusega (EL) nr 1062/2014 () on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende vdimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Loetellu on kantud ka (Cy,-;6)-
alkiiildimetiiilbensiitilammooniumkloriid (ADBAC/BKC (c15.c16))

(Cy216)-alkitildimetiitilbensiiiilammooniumkloriidi (ADBAC/BKC (c12.c16)) on hinnatud kasutamiseks biotsiidides,
mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () V lisas mddratletud tooteliiki 1 (inimeste
hiigieeniks kasutatavad biotsiidid) mis vastab desinfektsioonivahendite rithma kuuluvale tooteliigile 1, inimeste
hiigieen, nagu on kirjeldatud méaruse (EL) nr 528/2012 V lisas.

Referentliikmesriigiks mddrati Itaalia ning tema hindav padev asutus esitas komisjonile hindamisaruande ja oma
jareldused 10. septembril 2012. Pirast hindamisaruande esitamist toimusid arutelud tehnilistel koosolekutel, mida
korraldas Euroopa Kemikaaliamet (edaspidi ,kemikaaliamet®).

Médruse (EL) nr 5282012 artikli 90 Idikest 2 tuleneb, et aineid, mille hindamise likkmesriigid 16petasid
1. septembriks 2013, tuleks hinnata vastavalt direktiivile 98/8/EU.

Vastavalt médruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 Idikele 1 valmistab toimeaine heakskiitmise taotlust kisitleva ameti
arvamuse ette biotsiidikomitee. Kooskolas delegeeritud médruse (EL) nr 1062/2014 artikli 7 loikega 2 vottis
biotsiidikomitee 2. detsembril 2021 vastu ameti arvamuse, () vOttes arvesse toimeainet hinnanud pideva asutuse
jareldusi.

K&nealuse arvamuse kohaselt vastavad tooteliiki 1 kuuluvad ning (C,, ;e)-alkiiiildimetiiiilbensiiiilammoonium-
kloriidi (ADBAC/BKC (c1,.c16)) sisaldavad biotsiidid eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artikli 5 16ike 1 punktide b, ¢ ja d
nduetele, kui on tdidetud teatavad nende kasutamist reguleerivad tingimused.

ELTL167,27.6.2012,1k 1.

Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud mairus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruses (EL) nr 528/2012
osutatud tdoprogrammi kohta, milles kisitletakse kdigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist ldbivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU biotsiidide turuleviimise kohta (EUT L 123, 24.4.1998,
k1).

Biotsiidikomitee arvamus toimeaine (C;,.;¢)-alkiiiildimetiiiilbensiiiilammooniumkloriidi heakskiitmise taotluse kohta; Tooteliik 1;
ECHA/BPC[309/2021, vastu vdetud 2. detsembril 2021.
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(7)  Ameti arvamusest ldhtuvalt on asjakohane kiita heaks (C;, ;¢)-alkiitildimetiiiilbensiiiilammooniumkloriidi
(ADBAC/BKC (c12.c16)) kasutamine toimeainena tooteliiki 1 kuuluvates biotsiidides vastavalt teatavatele tingimustele.

(8)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vdtta vajalikud
meetmed, et valmistuda uute nduete tditmiseks.

(9)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks (C,, ¢)-alkiiiildimetiiiilbenstiilammooniumkloriidi (ADBAC/BKC (c1,.c16) kasutamine toimeainena
tooteliiki 1 kuuluvates biotsiidides vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 23. mirts 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiitmise Heakskiidu . s
Tavanimetus - N . . Tootelitk Eritingimused
Tunnuskoodid puhtusaste (') kuupdev aegumise kuupdev

(Cia-16)- IUPACi nimetus: | Hinnatud toimeaine | 1. juuli 2024 30. juuni 2034 1 Biotsiidide puhul antakse luba jargmisel tingimusel:

alkitildimetiiiilbensiiii- | kvaternaarsete bensiiiil- | minimaalne puhtusaste: . . . S
lammooniumkloriid (Crare)- 972 glkg (kuivmass) Toote hindamisel pooratakse erilist tdhelepanu loa-
allitznlj fimetitilammoo- 8I%8 taotlusega hdlmatud kasutusviisidega seotud kokku-
puutele, riskidele ja tdhususele, mida liidu tasandil ei

niumiithendite kloriidid
EU nr: 270-325-2

CASinr: 68424-85-1

ole toimeaine riskide hindamisel kisitletud.

() Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes vdib olla sama voi erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt
samavédrne hinnatud toimeainega.

€eoTeYe

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

¢[98 1



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2023/680, 23. märts 2023, millega kiidetakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EL) nr 528/2012 heaks toimeaine (C12–16)-alküüldimetüülbensüülammooniumkloriidi (ADBAC/BKC (C12-C16)) kasutamine tooteliiki 1 kuuluvates biotsiidides 
	LISA 


