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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1991
2022 m. spalio 20 d.
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 didecildimetilamonio
chloridas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga 1-o ir 2-o tipy biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg,

kadangi:

(1)

Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (3 pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgrase yra
didecildimetilamonio chloridas;

buvo jvertinta, ar didecildimetilamonio chloridg galima naudoti 1-o tipo biocidiniams produktams (asmens higienos
biocidiniams produktams) ir 2-o tipo biocidiniams produktams (buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos
priezitirai skirtiems dezinfekantams bei kitiems biocidiniams produktams), apibréztiems Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 98/8/EB (°) V priede ir atitinkantiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede atitinkamai
apibréztus 1-o ir 2-o tipy produktus, gaminti;

Italija buvo paskirta ataskaitg rengiancia valstybe nare ir jos vertinancioji kompetentinga institucija 2012 m.
rugséjo 10 d. pateiké Komisijai vertinimo ataskaitg bei i§vadas. Pateikus vertinimo ataskaita diskusijos vyko Europos
cheminiy medziagy agentiiros (toliau — Agentiira) surengtuose techniniuose susitikimuose;

remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalimi galima daryti i$vada, kad medziagos, kuriy
vertinimg valstybés narés buvo baigusios iki 2013 m. rugséjo 1 d., turi bati jvertintos pagal Direktyvos 98/8/EB
nuostatas;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalj Biocidiniy produkty komitetas parengia Agentiros
nuomoneg dél veikliyjy medziagy patvirtinimo paraisky. 2021 m. gruodzio 2 d. Biocidiniy produkty komitetas,
atsizvelgdamas j vertinanciosios kompetentingos institucijos i$vadas ir vadovaudamasis Deleguotojo reglamento
(ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalimi, priémé Agentiiros nuomones (*);

remiantis tomis nuomonémis, tikétina, kad 1-o ir 2-o tipy biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra didecildime-
tilamonio chlorido, atitinka Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nustatytus reikalavimus,
juos taikant kartu su jos 10 straipsnio 1 dalimi, jei laikomasi tam tikry su jy naudojimu susijusiy reikalavimuy;

OLL167,20126 27,p. 1.

2014 m. rugpjacio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294, 2014 10 10, p. 1).

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg (OL L 123,
1998 4 24,p. 1),

Biocidiniy produkty komiteto nuomonés dél veikliosios medziagos didecildimetilamonio chlorido patvirtinimo paraisky; 1-as ir 2-as
produkty tipai; ECHA/BPC/311/2021 ir ECHA/BPC/312/2021, priimtos 2021 m. gruodZio 2 d.



L 273/12 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022 10 21

(7)  atsizvelgiant { Agentiiros nuomones, didecildimetilamonio chloridg tikslinga patvirtinti kaip veikligja medziaga,
tinkamg naudoti 1-o ir 2-o tipy biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi tam tikry salygy;

(8)  veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, kurios biitinos, kad baty galima laikytis nustatyty naujy reikalavimuy;

(9)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME $] REGLAMENTA;
1 straipsnis
Didecildimetilamonio chloridas patvirtinamas kaip veiklioji medZiaga 1-o ir 2-o tipy biocidiniams produktams gaminti, jei
laikomasi priede nustatyty salygy.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. spalio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Bendrasis IUPAC pavadinimas Maiie&lsias veikliosios o Patvirtinimo Produkto T
L medziagos grynumo Patvirtinimo data lioi . - Specialiosios salygos
pavadinimas Identifikavimo numeriai laipsnis () galiojimo pabaiga tipas
Didecildimetilamo- | IUPAC pavadinimas: N,N-| 908 g/kg grynojo svorio 2024 m. 2034 m. 1 Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i$duodami
nio chloridas didecil-N,N- vasario 1 d. sausio 31 d. laikantis Sios salygos:

dimetilamonio chloridas

EB Nr. 230-525-2

CASNr. 7173-51-5

vertinant produkta ypatingas démesys skiriamas ekspozicijai,
rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos | paraiskg suteikti
autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant
veikliosios medziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i$duodami

laikantis $iy salygy:

1. vertinant produktg ypatingas démesys skiriamas ekspozi-
cijai, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis
naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos j paraiskg su-
teikti autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atlie-
kant veikliosios medZiagos Sgjungos lygmens rizikos ver-
tinima.

2. Vertinant produktg ypatingas démesys skiriamas ekspozi-
cijai ir galimai rizikai profesionaliems naudotojams.

() Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
jrodyta, kad ji techniniu pozitiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.
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