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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/680
z dnia 23 marca 2023 r.

zatwierdzajace alkil (C;,.,6) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C;,.c16)) jako substancje
czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej
1 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje alkil (C,,.,6) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Cy4.c1)).

(2)  Alkil (Cy,.16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C;,.¢16)) oceniono pod katem stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 1 (produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny przez
czlowieka), opisanej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () i odpowiadajacej
grupie produktowej 1 (Srodki dezynfekujace, higiena ludzi) okreslonej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(3)  Wilochy zostaly wyznaczone jako panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy i w dniu 10 wrze$nia 2012 r.
ich wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu spra-
wozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliéw (,Agen-
cja”), odbyly si¢ dyskusje.

(4) W mydl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakoriczyly ocene do dnia 1 wrzesnia 2013 r., sa oceniane zgodnie z dyrektywa 98/8/WE.

(5)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przygotowuje opinie
Agendji dotyczace wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 grudnia 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agencji (*),
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(6)  Zgodnie z t3 opinia mozna oczekiwad, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 1 i zawierajace alkil
(C12.16) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Ci,.c16)) spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 ust. 1
lit. b), ¢) i d) dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sa okre$lone wymagania dotyczace ich stosowania.

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

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej alkil (C12-16) chlorku dimetylo-
benzyloamonu; Grupa produktowa: 1; ECHA/BPC/309/2021, przyjeta w dniu 2 grudnia 2021 r.
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(7)  Biorac pod uwage opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ alkil (C;,.4) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC
(Ci2.c16)) jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy pro-
duktowej 1, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych warunkéw.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢ zain-
teresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymagan.

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

Artykut 1
Zatwierdza sig alkil (Cy,.6) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Cy,.c14)) jako substancje czynng przeznaczong
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 1, z zastrzezeniem przestrzegania warunkow
okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
. Nazwa IUPAC Minimalny stopiefi czystosci . . Data wygasnigcia Grupa . .
Nazwa zwyczajowa numery identyfikacyjne substancji czynnej (') Data zatwierdzenia zatwierdzenia produktowa Warunki szczegdlne
Alkil  (Cy2.46)  chlorku|Nazwa IUPAC: | Minimalny stopieft | 1 lipca 2024 r. 30 czerwca 1 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega
dimetylobenzyloamonu | Czwartorzgdowe czystosci ocenionej 2034 . nastepujgcemu warunkowi:
zwigzki amoniowe, | substancji czynnej: . . .
W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na

benzylo-Cy ;.6
alkilodimetylowe, chlorki
Nr WE: 270-325-2

Nr CAS: 68424-85-1

972 g/kg suchej masy

narazenie, ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substangji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopief
czystoci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancja czynna.
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