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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1771
z dnia 26 listopada 2020 r.

zatwierdzajgce mase reakcji kwasu nadoctowego (PAA) i kwasu peroksyoktanowego (POOA) jako
istniejagca substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych 2, 3i 4

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 kwas peroksyoktanowy, ktérego nazwa ma w wyniku jego oceny zosta¢ zmie-
niona na masg reakcji kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego.

(2)  Masa reakcji kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego zostala oceniona pod katem stosowania w produk-
tach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2 (Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat), grupy produktowej 3 (higiena weterynaryjna) i grupy produk-
towej 4 (dziedzina Zywnosci i pasz), zgodnie z opisem w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Jako panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wyznaczono Francje, a w dniu 2 stycznia 2019 r. jej whas-
ciwy organ oceniajacy przedstawit Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) sprawozdanie z oceny wraz z wnio-
skami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 4 marca 2020 r. Komitet ds. Pro-
duktéw Biobdjczych przyjal opinie Agencji (*), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z tymi opiniami produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2, 3 i 4 zawierajace masg reakgji
kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego maja szanse spetni¢ kryteria okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane sg okreslone specyfikacje i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Uwzgledniajac opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ masg reakcji kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrzezeniem spelnienia okres-
lonych specyfikacji i warunkow.

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

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,

() DzU.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).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej masy reakcji kwasu nadoctowego
(PAA) i kwasu peroksyoktanowego (POOA); grupa produktowa: 2, 3 i 4; ECHA[BPC/[242, 243 i 244, przyjeta dnia 4 marca 2020 r.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ masg¢ reakcji kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego jako substancj¢ czynng do stosowania w pro-

duktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 3 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw
okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
. Nazwa [UPAC, - . . " . Data Data wygasniecia Grupa .
Nazwa zwyczajowa numery Minimalny stopien czysto$ci substancji czynnej (') satwierdzenia satwierdzenia produk- Szczegétowe warunki
identyfikacyjne towa
Masa reakcji kwasu | Nazwa [UPAC: Masa | Minimalna czysto$¢ substancji czynnej nie jest istotna, | 1 kwietnia 31 marca 2 | Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze
nadoctowego (PAA) | reakcji kwasu poniewaz substancja czynna stanowi stan podwojnej 2022 1. 2032r. podlega nastepujacym warunkom:
i kwasu nadoctowego (PAA) | rtéwnowagi z wykorzystaniem nadtlenku wodoru,
peroksyoktanowe- |i kwasu peroksyok- | kwasu octowego i kwasu oktanowego jako materiatéw a) W ocenie produktu szczegdlng uwage
go (POOA) tanowego (POOA) | wyjSciowych. Specyfikacje odpowiadajg zakresowi zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
stezen. i skuteczno$é zwigzane z ktérymkolwiek
Nr WE: 201-186-8 . z zastosowan objetych  wnioskiem
i450-280-7 o Zakres St?zen_ 0 udzielenie pozwolenia, lecz
Skladniki w8 Sfecyﬁkaql nieuwzglednionych w ocenie substangji
Nr CAS: 79-21-0 (% wiw) czynnej na poziomie unijnym.
133734-57-5 Substancja Kwas 1,8-13,9
czynna nadoctowy b) Z uwaginaryzyko stwierdzone w odniesie-
niu do ocenianych zastosowann w ocenie
Substancja Kwas 0,15-2,42 produktu szczegdlng uwage nalezy zwrd-
Czynna peroksyokta- ci¢ na uzytkownikéw zawodowych.
nowy
Istotne Nadtlenek 1,1-25,45
zanieczyszczenie | wodoru
Istotne Kwas octowy | 5,74-51 3 |Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze
zanieczyszczenie podlega nastepujacym warunkom:
Istotne _ |Kwas oktanowy | 1,63-9,03 a) W ocenie produktu szczegblng uwage
zanieczyszczenie zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek
z zastosowan objetych  wnioskiem
o  udzielenie  pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie substancji
Czynnej na poziomie unijnym.

b) Z uwaginaryzyko stwierdzone w odniesie-
niu do ocenianych zastosowan w ocenie
produktu szczegblng uwage nalezy zwré-
ci¢ na uzytkownikéw zawodowych.

4 | Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze

podlega nastepujagcym warunkom:

a) W ocenie produktu szczegblng uwage
zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwigzane z ktoérymkolwiek
z zastosowan objetych  wnioskiem
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o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie substancji
Czynnej na poziomie unijnym.

Produktéw zawierajacych mase reakgji
kwasu nadoctowego i kwasu
peroksyoktanowego nie nalezy stosowaé
jako skladnikéw materialéw i wyrobdéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr  1935/2004  Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), chyba ze Komisja
ustanowita szczegbélowe limity migracji
masy reakcji kwasu nadoctowego i kwasu
peroksyoktanowego do Zywnosci lub
ustalila zgodnie z tym rozporzadzeniem,
ze takie limity nie sg konieczne.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone
w odniesieniu do ocenianych zastosowan
w ocenie produktu szczegblng uwage
nalezy  zwrécié na  uzytkownikéw
zawodowych.

71/86¢€ 1
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(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancja czynna.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, 5. 4).
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