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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/407
z dnia 11 marca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia propan-2-olu jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobéjczych grup produktowych 1, 2 i 4

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (*) ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktdre
majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach biobojczych
lub wlaczenia ich do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wykaz ten obejmuje propan-2-ol.

(2)  Propan-2-ol zostal oceniony zgodnie z art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 1: $rodki dezynfekujace przeznaczone do
utrzymywania higieny ludzi, grupy produktowej 2: $rodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat oraz grupy produktowej 4: Srodki dezynfekujace zwigzane z
dziedzing Zywnosci i pasz, jak okre$lono w zalagczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Niemcy zostaly wyznaczone jako wiasciwy organ oceniajacy i w dniu 5 listopada 2012 r. przedlozyly Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 ().

(4) W dniu 18 czerwca 2014 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliw,
uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobéjcze stosowane w grupach produktowych 1, 2 i 4
zawierajace propan-2-ol spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (%), o ile spelnione zostang pewne wymogi i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ propan-2-ol do stosowania w produktach biobéjczych grup produktowych 1, 211 4 z
zastrzezeniem spelnienia okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7)  Poniewaz oceny nie obejmujg nanomaterialéw, zatwierdzenia nie powinny obejmowaé tych materialéw zgodnie z
art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8) W przypadku zastosowania w produktach grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania produktéw
biobdjczych zawierajgcych propan-2-ol jako skladnikéw materialow i wyrobéw przeznaczonych do
bezposredniego lub posredniego kontaktu z zZywnoScia w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Takie materialy moga wymagad ustanowienia szczegélowych
limitéw migracji do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowa¢ takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowila wspomniane
limity lub stwierdzono zgodnie z odnoénym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sa konieczne.

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

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

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U.L 3252 11.12.2007, 5. 3).

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjeczych (Dz.U. L 123 2 24.4.1998, 5. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
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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(9)  Nalezy przewidzie¢ rozsagdny termin, ktory powinien uplynaé, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw

Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ propan-2-ol jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych grup
produktowych 1, 2 i 4, z zastrzezeniem spelnienia wymogéw i warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny Grupa
Nazwa Nazwa IUPAC stopief czys- Data zatwier- | Data wygas$niecia P . .
. : S i . : - ‘ produk- Warunki szczegétowe (2)
zwyczajowa | Numery identyfikacyjne | tosci substancji dzenia zatwierdzenia towa
czynnej (')
Propan-2-ol | Nazwa IUPAC: 99 % (wfw) 1 lipca 30 czerwca 1 W ocenie produktu szczegblna uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
2016 r. 2026 r. zwigzane z ktdrymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,

2-propanol
Nr WE: 200-661-7
Nr CAS: 67-63-0

lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

2 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé
zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowar objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,
lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

4 W ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecznosé

zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia,
lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Udzielanie pozwolen w odniesieniu do produktéw biobdjczych podlega nastepujacym
warunkom:

1) w odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci lub
paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany
obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 () lub roz-
porzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz przyjaé
wszelkie stosowne $rodki ograniczajgce ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie naj-
wyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci;

N
~

produktéw biobdjczych zawierajacych propan-2-ol nie nalezy stosowaé jako sklad-
nikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w rozu-
mieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, chyba ze Komisja ustano-
wila szczegdlowe limity migracji propan-2-olu do zZywnosci lub stwierdzono zgod-
nie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sa konieczne.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznaczata minimalny stopien czystosci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w pro-
dukcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, Ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.

() Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 tre$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wsp6lnotowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajgce 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 z 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).
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