2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/721

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/81
(ESB) 2023/680

fra 23. mars 2023

um ad sampykkja alkyl-(Ci2-16)-dimetylbensylammoéniumklério (ADBAC/BKC (Ci2-c16)) sem virkt efni til
notkunar i seefivorur i voruflokki 1 i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
nr. 528/2012 (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 frad 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram 4
markadi og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

Med framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal me0 tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i seefivorur. Pessi skra ner yfir alkyl-(Ciz-
16)-dimetylbensylammoniumklorio (ADBAC/BKC (Ciz-ci6))

Alkyl-(Ci2-16)-dimetylbensylammoniumklorid (ADBAC/BKC (Ciz-ci6)) hefur verid metid fyrir notkun i safivorur i
voruflokki 1, sefivorur 1 hreinleetisvorum fyrir menn, eins og flokknum er lyst 1 V. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins
og radsins 98/8/EB (3), sem samsvarar voruflokki 1, sotthreinsiefni: hreinlatisvorur fyrir f6lk, eins og flokknum er lyst
V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

ftalia var tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki og 16gbeert matsyfirvald ftaliu lagdi matsskyrslu 4samt nidurstodum fyrir
framkvemdastjornina 10. september 2012. A0 lokinni framlagningu matsskyrslunnar féru fram umredur 4 teeknifundum
skipulogdum af Efnastofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Efnastofnunin).

Af 2. mgr. 90. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 leidir ad meta eigi efni, sem adildarrikin hafa lokid vid ad meta fyrir
1. september 2013, i samraemi vid tilskipun 98/8/EB.

[ samraemi vid 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivorunefndin alit Efnastofiunarinnar ad pvi er
vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samreemi vid 2. mgr. 7. gr. framseldrar reglugerdar (ESB)
nr. 1062/2014 sampykkti sefivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (4) 2. desember 2021, med hlidsjon af nidurstdoum
16gbara matsyfirvaldsins.

Samkvaemt pvi aliti ma gera rad fyrir ad safivorur i voruflokki 1 sem innihalda alkyl-(Ci2-16)-dimetyl-
bensylammoniumklorid (ADBAC/BKC (Ciz-ci6)) uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um i b-, c- og d-1id 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 98/8/EB ad pvi tilskildu ad tilteknar kr6fur sem varda notkun peirra séu uppfylltar.

™
®
Q)

®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 86, 24.3.2023, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gust 2014 um vinnudatlunina um kerfisbundna athugun 4 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivorur innihalda og um getur i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB
L 294,10.10.2014, bls. 1).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. februar 1998 um markadssetningu saefiefna (Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
Sefivrunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu alkyl-(C)s.15)-dimetylbensylammoniumkloridi, véruflokkur 1 (Opinion on
the application for approval of the active substance: Alkyl(Ci..;6) dimethylbenzyl ammonium chloride, Product type: 1),
ECHA/BPC/309/2021, sampykkt 2. desember 2021.
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7) A9 teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja alkyl-(Ciz-16)-dimetylbensylammoéniumklorio
(ADBAC/BKC (Ciz2-c16) sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 1, med fyrirvara um samraemi vid tiltekin
skilyrdi.

8) Adur en virkt efni er sampykkt atti ad veita hafilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert paer undirbiningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju krofurnar.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um saefivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.

Alkyl-(Ci2-16)-dimetylbensylammoniumklorid (ADBAC/BKC (Ciz-cie) er sampykkt sem virkt efni til notkunar i sefivorur i
voruflokki 1, ad uppfylltum peim skilyrdum sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 23. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Almennt heiti IUPA.C-'heltl Lagmarksl.lrf:mlelkl virka Dagsetmr.lg Sampykki gildir til Véruflokkur Sérstok skilyrdi
Kenninimer efnisins (1) sampykkis og med
Alkyl-(Ci2-16)- TUPAC-heiti: Fjorgreind | Lagmarkshreinleiki ~ virka| 1. jali 2024 30. jini 2034 1 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroi:

dimetylbensylammoniu
mklo6rio

ammoniumsambdnd, bensyl-
Ciz-16-alkyldimetyl, kl6rid
EB-nr.: 270-325-2

CAS-nr.: 68424-85-1

efnisins sem metid er: 972
g/kg purrvigt

[ mati 4 vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum
og verkun sem tengjast allri notkun sem fellur undir
umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i dhaettumatinu a
virka efninu sem fram for & vettvangi Sambandsins.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.
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