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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2023/680
z 23. marca 2023,

ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 schvaluje Cy,.6-
alkyl(benzyl)dimetylaménium-chlorid [ADBAC/BKC (Ci,16)] ako ®c&innd litka na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch typu 1

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam existujticich G¢innych ldtok, ktoré sa
maji vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
obsahuje aj alkyl C,,.,¢-alkyl(benzyl)dimetylaménium-chlorid [ADBAC/BKC (C;,.16)].

C12.16-alkyl(benzyl)dimetylaménium-chlorid [ADBAC/BKC (Ci,.16)] bol vyhodnoteny z hladiska jeho pouzivania
v biocidnych vyrobkoch typu 1 (biocidne vyrobky osobnej hygieny ¢loveka) vymedzenych v prilohe V k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedajd vyrobkom typu 1 (dezinfekcné prostriedky: osobnd
hygiena ¢loveka) vymedzenym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Taliansko bolo uréené ako spravodajsky ¢lensky stat a jeho hodnotiaci prislusny organ predlozil 10. septembra 2012
Komisii hodnotiacu spravu spolu so svojimi zavermi. Po predloZzeni hodnotiacej spravy sa uskuto¢nili diskusie na
technickych stretnutiach organizovanych Eurépskou chemickou agentirou (dalej len ,agentiira®).

Z ¢léanku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vyplyva, Ze sa latky, pri ktorych sa hodnotenie vykonané ¢lenskymi
$tatmi ukoncilo do 1. septembra 2013, majii posudzovat v stlade so smernicou 98/8|ES.

V stilade s ¢lankom 75 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vypractiva stanovisko agentry k Ziadostiam o schvalenie
ucmnych litok Vybor pre biocidne vyrobky. V silade s ¢ldnkom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU)

¢. 10622014 Vybor pre biocidne vyrobky prijal 2. decembra 2021 stanovisko agenttry (*), v ktorom zohladnil
zévery hodnotiaceho prislusného orgdnu.

Na zdklade uvedeného stanoviska mozno predpokladat, Ze biocidne vyrobky typuls obsahom C,, -alkyl(benzyl)
dimetylaménium-chloridu [ADBAC/BKC (C,.,4)] splfaji poziadavky stanovené v cldnku 5 ods. 1 pism. b), ¢) a d)
smernice 98/8/ES, ak st splnené urcité poziadavky tykajiice sa ich pouZzitia.

U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 10622014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujdcich dcinnych litok nachddzajdcich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012 (U.v.EUL 294,10.10.2014, 5. 1).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzan{ biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.41998, 5. 1).

Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Alkyl(C12-16) dimethylbenzyl ammonium chloride;
Product-type: 1 [Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k ziadosti o schvélenie G¢innej latky C;,.¢-alkyl(benzyl)dimetylaménium-
chlorid; typ vyrobku: 1], ECHA/BPC/309/2021, prijaté 2. decembra 2021.
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(7) S prihliadnutim na stanovisko agentiry je vhodné schvdlit C,,e-alkyl(benzyl)dimetylaménium-
chlorid [ADBAC/BKC (C;,.6)] ako t¢innd latku na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 1 za predpokladu, Ze s
splnené ur¢ité podmienky.

(8)  Schviéleniu ucinnej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat pripravné
opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
C12.16-alkyl(benzyl)dimetylaménium-chlorid [ADBAC/BKC (C,,.16)] sa schvaluje ako G¢innd litka na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 1, ak st splnené podmienky stanovené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 23. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifika¢né &isla

Minimalny stupef Cistoty
tcinnej latky (')

Détum schvdlenia

Détum skoncenia
platnosti schvilenia

Typ vyrobku

Osobitné podmienky

C 12-1 6—alkyl(benzy1)
dimetylamoénium-chlorid

Nézov TUPAC: Ciaq6-
alkyl(benzyl)
dimetylaménium-
chloridy, kvartérne
amoniové zliceniny
Cislo EC: 270-325-2
Cislo CAS: 68424-85-1

Minimalna Cistota
hodnotenej Gcinnej
latky: 972 glkg

(hmotnost susiny)

1.jil 2024

30. jtn 2034

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcia udeluje
v pripade splnenia tychto podmienok:

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost musi
venovat expozicidm, rizikdm a i¢innosti v stivislosti
s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje ziadost o au-
torizédciu, no ktoré nie je predmetom hodnotenia ri-
zika Gi¢innej latky na trovni Unie.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty hodnotenej ticinnej létky. Ucinné ldtka vo vyrobku uvidzanom na trh sa

preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou d¢innou litkou.

moze vyznacovat rovnakou alebo inou Eistotou, ak bola

€eoTeYe

[ ]

0

q YIwsaa Luper

oI

ysd

smun o

¢¥[98 1



	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/680 z 23. marca 2023, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 schvaľuje C12-16-alkyl(benzyl)dimetylamónium-chlorid [ADBAC/BKC (C12-16)] ako účinná látka na použitie v biocídnych výrobkoch typu 1 
	PRÍLOHA 


