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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2088
z dnia 28 wrze$nia 2023 r.

zatwierdzajagce mase poreakcyjng propionianu N,N-didecylo-N-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamonu

i propionianu N,N-didecylo-N-(2-(2-hydroksyetoksy)etylo)-N-metyloamonu oraz propionianu N,N-

didecylo-N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy)etoksy)etylo)-N-metyloamonu  jako  substancje  czynng

przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/1093 (?) zatwierdzono propionian didecylometylopoli(oksye-
tyloJamonu jako istniejacg substancje¢ czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 8.

(2)  Propionian didecylometylopoli(oksyetylo)amonu jest réwniez wlaczony do wykazu istniejacych substancji czynnych
w zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (*) w odniesieniu do grup produkto-
wych 2, 4 i 10, okreSlony swa nazwa chemiczng ,poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylmetyloamino)etylo]-.
omega.-hydroksy-, propanian (s6l) (bardap 26)”.

(3) W dniu 22 listopada 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
przyjal opinie w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grup produktowych 2 () i 4 () i przedlozyt je Komisji zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delego-
wanego (UE) nr 1062/2014.

(4) W opiniach tych Agencja stwierdzila, ze sklad substancji i specyfikacja referencyjna sg zgodne z substancja czynng
oceniong i zatwierdzong w ramach grupy produktowej 8, ale nazwa substancji w wykazie w zalaczniku I do rozpo-
rzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014, a w zwigzku z tym w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/1093,
nie jest wlasciwa. W zwiazku z tym zgodnie z art. 13 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 tozsamo$¢
substancji czynnej propionian didecylometylopoli(oksyetylo)amonu zostala ponownie zdefiniowana jako masa
poreakcyjna propionianu N,N-didecylo-N-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamonu i propionianu N,N-didecylo-N-
(2-(2-hydroksyetoksy)etylo)-N-metyloamonu oraz propionianu N,N-didecylo-N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy)etoksy)
etylo)-N-metyloamonu (,DMPAP”).

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1093 z dnia 6 lipca 2016 r. zatwierdzajace propionian didecylometylopoli(oksyetylo)
amonu jako istniejaca substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 (Dz.U. L 182
z7.7.2016,s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej masa poreakcyjna propionianu N,N-
didecylo-N-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamonu i propionianu N,N-didecylo-N-(2-(2-hydroksyetoksy)etylo)-N-metyloamonu oraz propionianu N,N-
didecylo-N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy etoksy Jetylo)-N-metyloamonu; grupa produktowa 2; ECHA/BPC[363/2022.

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej masa poreakcyjna propionianu N,N-
didecylo-N-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamonu i propionianu N,N-didecylo-N-(2-(2-hydroksyetoksy)etylo)-N-metyloamonu oraz propionianu N,N-
didecylo-N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy etoksy Jetylo)-N-metyloamonu; grupa produktowa 4; ECHA/BPC[364/2022.
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(5) W zwigzku z tym tozsamo$¢ substancji czynnej nalezy réwniez zmieni¢ w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2016/1093. Poniewaz w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/1093 nalezy wprowadzi¢ szereg zmian
zwigzanych z ponownym zdefiniowaniem substancji, w celu zachowania przejrzystosci rozporzadzenie to nalezy
zastapic.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Masa poreakcyjna propionianu N,N-didecylo-N-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamonu i propionianu N,N-didecylo-N-
(2-(2-hydroksyetoksy)etylo)-N-metyloamonu oraz propionianu N,N-didecylo-N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy)etoksy)etylo)-N-

metyloamonu zostaje zatwierdzona jako substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nale-
zacych do grupy produktowej 8, z zastrzezeniem warunkow okre$lonych w zataczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1093 traci moc.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopier
czystosci substancji
czynnej (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6towe

masa poreakcyjna
propionianu N,N-didecylo-
N-(2-hydroksyetylo)-N-
metyloamonu i propionianu
N,N-didecylo-N-
(2-(2-hydroksyetoksy)
etylo)-N-metyloamonu oraz
propionianu N,N-didecylo-
N-(2-(2-(2-hydroksyetoksy)
etoksy)etylo)-N-
metyloamonu (,DMPAP”)

masa poreakcyjna
propionianu N,N-didecylo-
N-(2-hydroksyetylo)-N-
metyloamonu

i propionianu N,N-
didecylo-N-
(2-(2-hydroksyetoksy)
etylo)-N-metyloamonu
oraz propionianu N,N-
didecylo-N-
(2-(2-(2-hydroksyetoksy)
etoksy)etylo)-N-
metyloamonu

Nr WE: -

Nr CAS: -

86,1 % w|w (sucha
masa)

1 stycznia 2018 1.

31 grudnia 2027 r.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze
podlega nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca
si¢ na narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane
z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnio-
skiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwz-
glednionych w ocenie ryzyka substancji czyn-
nej na poziomie unijnym;

w ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca

sie¢ na:

(i) uzytkownikéw przemystowych i zawodo-
wych;

(i) wody podziemne w przypadku drewna
w eksploatacji, ktore bedzie narazone na
czeste oddzialywanie czynnikéw atmosfe-
rycznych;

etykiety i w odpowiednich przypadkach karty

charakterystyki dopuszczonych produktéw za-

wieraja informacje, Ze przemystowe lub zawo-
dowe zastosowanie produktu odbywa si¢ na za-
mknigtym obszarze lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu z za-
bezpieczeniem, ze Swiezo impregnowane
drewno przechowuje si¢ w pomieszczeniu lub
na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu

w celu zapobiezenia bezposredniemu przedo-

stawaniu si¢ substangji do gleby lub wody oraz

ze wszelkie pozostalosci po stosowaniu pro-
duktu sg zbierane celem ponownego wykorzys-
tania lub usuniegcia.

(1) Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopien czys-
tosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancja czynna.
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