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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 730
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia nadtlenku wodoru jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 1,2,3,4,5i6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zostaé poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje nadtlenek wodoru.

(2)  Nadtlenek wodoru zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (*) pod katem stosowania w produktach typu 1 (produktach biobdjczych przeznaczonych do utrzymywania
higieny przez czlowieka), produktach typu 2 (Srodkach odkazajacych do uzytku prywatnego i stosowanych w
sektorze zdrowia publicznego oraz innych produktach biobdjczych), produktach typu 3 (produktach biobdjczych
przeznaczonych do utrzymywania higieny weterynaryjnej), produktach typu 4 (Srodkach odkazajacych
powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami), produktach typu 5 (Srodkach odkazajacych wode pitng) i
produktach typu 6 (puszkowanych $rodkach konserwujacych), zdefiniowanych w zalaczniku V do tej dyrektywy,
co odpowiada stosownym grupom produktowym 1, 2, 3, 4, 5 i 6, zdefiniowanym w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Finlandia zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 2 sierpnia 2013 r. przedlozyta Komisji
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007 (¥).

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 2 lutego 2015 r. Komitet
ds. Produktéw Biobojczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajgcego.

(5)  Wedlug tych opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace nadtlenek wodoru stosowane jako
produkty nalezace do grup produktowych 1, 2, 3, 4, 5 i 6 spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy
98/8/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ nadtlenek wodoru do stosowania w produktach biobéjczych grup produktowych 1, 2,
3, 4, 51 6 z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(7) W przypadku zastosowania w produktach grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania produktoéw
biobdjczych zawierajacych nadtlenek wodoru jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych do
bezpo$redniego lub posredniego kontaktu z zZywnoScia w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Takie materialy moga wymaga¢ ustanowienia szczegétowych limitéw
migracji do zywnosci, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Zatwierdzenie
nie powinno zatem obejmowaé takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowila wspomniane limity lub
stwierdzono zgodnie z odno$nym rozporzadzeniem, ze limity takie nie s 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).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,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 325211.12.2007,s. 3).

() 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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(8)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013 (') w sprawie wprowadzania do obrotu i
uzywania prekursoréw materialéw wybuchowych stosuje si¢ do nadtlenku wodoru.

(9)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwic
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¢ nadtlenek wodoru jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 1, 2, 3, 4, 51 6 z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych
w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrzesnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i
uzywania prekursoréw materiatéw wybuchowych (Dz.U.L 392 9.2.2013,s. 1).



ZALACZNIK

Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegdtowe

Nadtlenek wo-
doru

Nazwa IUPAC:
Nadtlenek wodoru
Nr WE: 231-765-0
Nr CAS: 7722-84-1

Substancja czynna jest wytwarzana w
postaci roztworu wodnego zawieraja-
cego 350 — < 700 g/kg (masowo 35
— < 70 %) nadtlenku wodoru.

Teoretyczna (obliczona) specyfikacja
suchej masy: minimalna czystos§¢
nadtlenku wodoru wynosi 995 g/kg
(99,5 % masowo).

1 lutego 2017 r.

31 stycznia
2027 r.

1

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowanl objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleri na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne dotyczace po-
stepowania z produktami skoncentrowanymi.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowann objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleri na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postepowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
moca innych $rodkow.

S10T6'6¢
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

3

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajagc rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkéw.

W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowa¢é przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkéw.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
czynnej (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

3. Produktéw nie nalezy stosowal jako skladnikow
materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kon-
taktu z zywnos$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie
ustanowita szczegélowych limitéw migracji nad-
tlenku wodoru do zywnosci lub o ile nie stwier-
dzono zgodnie ze wspomnianym rozporzadze-
niem, ze limity takie nie sg konieczne.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwolen na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajgc rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych Srodkow.

W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérym-
kolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udziele-
nie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ry-
zyka substancji czynnej na poziomie unijnym.
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Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC Minimalny stopiefi czysto$ci substancji
jowa Numery identyfikacyjne czynnej ()

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Typ
produktu

Warunki szczegétowe

Zezwolen na produkty biobdjcze udziela si¢ pod na-
stepujacymi warunkami:

1. Zezwoleni na produkty biobdjcze udziela sig, nie
naruszajac rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 w
sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania pre-
kursoréw materialéw wybuchowych.

2. W przypadku uzytkownikéw zawodowych nalezy
ustanowi¢ bezpieczne procedury postgpowania i
odpowiednie $rodki organizacyjne. Produkty na-
lezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, jezeli narazenia nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego poziomu za po-
mocg innych $rodkéw.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiei czysto$ci substancji czynnej stosowany do dokonywania oceny zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze posiadac taki sam lub inny stopien czystosci, jesli udowodniono, ze jest on rownowazny technicznie z oceniong substancja czynna.
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