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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1063
av den 28 juni 2021

om godkinnande av alkyl(C;, ,¢)dimetylbensylammoniumklorid som verksamt #imne for
anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 3 och 4

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)

I kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (*) faststills en forteckning dver existerande verksamma
dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I forteckningen ingar alkyl
(Cy2-16)dimetylbensylammoniumklorid (ADBAC/BKC (C,,-C,¢)), som till f6ljd av utvdrderingen ska benimnas alkyl
(Cy2-16)dimetylbensylammoniumklorid i denna férordning.

Alkyl(Cy,-1¢)dimetylbensylammoniumklorid har utvirderats for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 3,
hygienbiocidprodukter for veterinirverksamhet, och i produkttyp 4, desinfektionsmedel for ytor som kommer i
kontakt med livsmedel och djurfoder, som definieras i bilaga V till Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG (*) och som motsvarar produkttyperna 3 respektive 4 sisom de definieras i bilaga V till forordning (EU)
nr 528/2012.

Italien utsags till rapporterande medlemsstat och dess utvirderande behoriga myndighet overlimnade bedomnings-
rapporten tillsammans med sina slutsatser till kommissionen den 10 september 2012.

Kommittén for biocidprodukter antog i enlighet med artikel 7.2 i delegerad férordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttranden (¥) den 6 oktober 2020, med beaktande av den utvirderande behoriga
myndighetens slutsatser.

Enligt yttrandena kan biocidprodukter i produkttyperna 3 och 4 som innehaller alkyl(C,,_,¢)dimetylbensylammo-
niumklorid forvintas uppfylla villkoren i artikel 5.1 b, ¢ och d i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa specifikationer
och anvindningsvillkor uppfylls.

Med beaktande av kemikaliemyndighetens yttranden bor alkyl(C,,_;¢)dimetylbensylammoniumklorid godkinnas
som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 3 och 4, forutsatt att vissa specifikationer
och villkor ar uppfyllda.

Innan ett verksamt dmne godkidnns bor berorda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande
atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

De datgarder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

EUTL 167, 27.6.2012,s. 1.

Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, 5. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).

Kommittén for biocidprodukters yttranden om ansokningar om godkidnnande av det verksamma dmnet alkyl(C, ,-;s)dimetylbensylam-
moniumklorid, produkttyperna, 3 och 4, ECHA/BPC/267/2020 och ECHA/BPC/268/2020, antagna den 6 oktober 2020.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Alkyl(C,,1¢)dimetylbensylammoniumklorid godkinns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i
produkttyperna 3 och 4, forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 28 juni 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

[UPAC-namn . . . .
Trivialnamn Identifikationsnum- De.t Verksar;llma ar:ilne]t S Da;.lm for Godfan?gndeperlo— Produk- Sérskilda villkor
mer minsta renhetsgrad () godkinnande en loper ut typ
Alkyl(Cyp-16) [UPAC-namn: Ej Det utvirderade 1 november 2022 | 31 oktober 2032 |3 For godkidnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara

dimetylbensylam-
moniumklorid

tillimpligt

EG-nr: 270-325-2
CAS-nr:
68424-85-1

verksamma dmnets
minsta renhetsgrad:
972 gfkg (torrvikt)

uppfyllda:

a)

Produktbedomningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvindningsomrdden som ingdr i en ansokan om
godkdnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.
Med hinsyn till resultatet av riskbedomningen av de berorda
anvindningsomrddena ska produktbedomningen sarskilt ta
hénsyn till
(1) yrkesmassiga anvindare,
(2) sediment efter desinfektion av fordon som anvinds for
djurtransport och desinfektion av klackerier efter dimning,
(3) jord efter desinfektion av fordon som anvinds for
djurtransport, desinfektion av skodon och desinfektion av
klackerier efter dimning.
For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder
ska behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga
gransvirden (MRL-virden) i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 470/2009 (%) eller Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 ()
kontrolleras, och varje limplig riskbegrinsande atgird ska
vidtas for att sikerstilla att gillande gransvirden inte 6verskrids.

For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara
uppfyllda:

a)

Produktbedomningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar,
risker och effektivitet som har samband med ndgot av de
anvandningsomrdden som ingdr 1 en ansékan om
godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

Med hinsyn till resultatet av riskbedomningen av de berorda
anvindningsomrddena ska produktbedomningen sirskilt ta
hénsyn till

(1) yrkesmissiga anvindare,
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(2) sediment och jord efter desinfektion i slakterier och
kottaffarer.

¢) For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder
ska behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga
grinsvarden (MRL-vdrden) i enlighet med forordning (EG)
nr 470/2009 eller férordning (EG) nr 396/2005 kontrolleras,
och varje lamplig riskbegrinsande dtgird ska vidtas for att
sikerstilla att gillande gransvirden inte 6verskrids.

d) Alkyl(Cy,-,¢)dimetylbensylammoniumklorid fir inte ingd i
material och varor avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1935/2004 (%), savida inte kommissionen har faststillt
gransvirden for specifik migration av alkyl(C;,_,¢)dimetylbensy-
lammoniumklorid till livsmedel eller det har faststillts i enlighet
med den forordningen att sddana grinsvirden inte &r
nédvindiga.

(") Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som sldpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad
eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststdlla gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av rddets forordning (EEG) nr 237790 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,
16.6.2009,s. 11).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden for bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och
om dndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG
och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).
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