L 229/4 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.6.2021
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1063
z dnia 28 czerwca 2021 r.
zatwierdzajace alkil (Cy.46) chlorku dimetylobenzyloamonu jako substancje czynng do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 3 i 4
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

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 szczeg6lnosci 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 (Cy,.,6) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C,,-Cy4)), ktorego
nazwe w wyniku jego oceny nalezy zmieni¢ na potrzeby niniejszego rozporzadzenia na alkil (C,,.,6) chlorku dimety-
lobenzyloamonu.

Alkil (Cy,.46) chlorku dimetylobenzyloamonu oceniono pod katem stosowania w produktach biobéjczych naleza-
cych do grupy produktowej 3 (produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej) i grupy
produktowej 4 (Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z zywnoscia i paszami), zdefiniowanych w zalgcz-
niku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) i odpowiadajacych grupom produktowym 3 i 4,
zdefiniowanym w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wiochy zostaly wyznaczone jako panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 10 wrze$nia 2012 .
ich wla$ciwy organ oceniajacy przedlozyl Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami.

Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 6 pazdziernika 2020 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw () (,Agencja”), uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajgcego.

Zgodnie z tymi opiniami mozna oczekiwac, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 3 i 4 i zawiera-
jace alkil (Cy5.,6) chlorku dimetylobenzyloamonu spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d)
dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sg okreslone specyfikacje i warunki dotyczace ich stosowania.

Biorgc pod uwage opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ alkil (C,,.,4) chlorku dimetylobenzyloamonu jako substancje
czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 3 i 4, z zastrze-
zeniem przestrzegania okre$lonych specyfikacji i warunkow.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,

Dz.U.L167227.6.2012,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 wprowadzenia do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

Opinie Komitetu ds. Produktow Biobdjczych w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnej alkil (Cy,-14) chlorku dimetylo-
benzyloamonu; grupy produktowe: 3 i 4; ECHA/BPC/267/2020 i ECHA/BPC/268/2020, przyjete w dniu 6 pazdziernika 2020 r.



29.6.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 229/5

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza sig alkil (Cy,.14) chlorku dimetylobenzyloamonu jako substancj¢ czynna przeznaczong do stosowania w produk-

tach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 3 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslo-
nych w zalgczniku.

Artykut 2

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 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery
identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czystoéci substancji
czynnej ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki specjalne

Alkil (C 12-1 6) Chlorku
dimetylobenzyloa-
monu

Nazwa IUPAC: nie
dotyczy

Nr WE: 270-325-2
Nr CAS:
68424-85-1

Minimalny stopien
czystosci ocenionej
substangji czynnej:

972 g[kg suchej masy

1listopada2022r.

31 pazdziernika
2032r.

Udzielanie pozwolen na produkty biobéjcze podlega nastepujacym
warunkom:

a)

W ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzgled-
nionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

W $wietle wynikéw oceny ryzyka w odniesieniu do ocenianych

zastosowan w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrocié

na:

1) uzytkownikéw zawodowych;

2) osad po dezynfekeji pojazdéw wykorzystywanych do trans-
portu zwierzat i po dezynfekcji w wylegarniach po zamgla-
wianiu;

3) glebe po dezynfekcji pojazdéw wykorzystywanych do trans-
portu zwierzat, po dezynfekeji obuwia i dezynfekeji w wyle-
garniach po zamglawianiu;

W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowac wystapie-

nie pozostalosci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowaé, czy

zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych naj-
wyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 470/2009 () lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parla-

mentu Europejskiego i Rady (), oraz przyjaé wszelkie stosowne

Srodki zmniejszajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie

obowiazujacych najwyzszych dopuszczalnych  pozioméw

pozostalosci.

Udzielanie pozwolen na produkty biobéjcze podlega nastepujacym
warunkom:

a)

W ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzgled-
nionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym.

b) W $wietle wynikdw oceny ryzyka w odniesieniu do ocenianych

zastosowan w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrocié
na:
1) uzytkownikéw zawodowych;

9/67t 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

120T°9°6¢



2) osad i glebe po dezynfekcji w rzezniach i masarniach.

¢) W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé wystapie-
nie pozostalo$ci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowad, czy
zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany istniejacych naj-
wyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 lub rozporzgdzeniem
(WE) nr 3962005, oraz przyjaé wszelkie stosowne Srodki
zmniejszajace ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie obowig-
zujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

d) Alkilu (Cy,.16) chlorku dimetylobenzyloamonu nie nalezy stoso-
wac jako skladnika materialéw i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia, wchodzacych w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), o ile
Komisja nie ustanowila szczegétowych limitéw migracji alkilu
(C12.16) chlorku dimetylobenzyloamonu do zywnosci lub o ile
nie stwierdzono zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem,
ze limity takie nie sg konieczne.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopien czys-
todci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

() Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
rodlinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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