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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20231421
z dnia 6 lipca 2023 r.

zatwierdzajace ditlenek siarki uwalniany z pirosiarczynu sodu jako substancj¢ czynng do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 9 zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(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. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) otrzymala
w dniu 2 grudnia 2013 r. wniosek o zatwierdzenie ditlenku siarki uwalnianego z pirosiarczynu sodu jako substancji
czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 9, $rodki do
konserwacji widkien, skory, gumy i materialéw polimeryzowanych, zgodnie z opisem w zataczniku V do rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek ten zostal poddany ocenie przez wlasciwy organ Niemiec (,wlasciwy organ oce-

niajacy”).

(2) W dniu 22 stycznia 2018 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji sprawozdanie z oceny dotyczace wniosku
i wnioski ze swojej oceny. Agencja oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny na spotkaniach technicznych.

(3)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 8 ust. 4 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 26 wrze$nia 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie
Agendji (3, uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(4) W swojej opinii Agencja stwierdza, ze mozna oczekiwad, iz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 9,
w ktérych wykorzystuje sie ditlenek siarki uwalniany z pirosiarczynu sodu, spelniaja kryteria ustanowione w art. 19
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane sg pewne warunki dotyczace ich stosowania.

(5)  Uwzgledniajac opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ ditlenek siarki uwalniany z pirosiarczynu sodu jako substancje
czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 9, z zastrzeze-
niem przestrzegania okreslonych warunkéw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ ditlenek siarki uwalniany z pirosiarczynu sodu jako substancj¢ czynna przeznaczona do stosowania w pro-
duktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 9, z zastrzezeniem przestrzegania warunkow okreslonych w zalacz-
niku.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynne;j: ditlenek siarki uwalniany pirosiar-
czynu sodu; grupa produktowa 9; ECHA[BPC/[355/2022, przyjeta w dniu 26 wrzesnia 2022 1.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 lipca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Nazwa [UPAC Minimalny stopien czysto$ci substancji Data Grupa
Nazwa zwyczajowa ) YR y stop .y] ) Data zatwierdzenia wygasnigcia produk- Warunki szczeg6lne
Numery identyfikacyjne czynnej (') ! .
zatwierdzenia towa
Ditlenek siarki Nazwa IUPAC: disiarczyn | Minimalna czysto$¢ pirosiarczynu 1 sierpnia 2023 r. | 31lipca2033r. 9 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega

uwalniany
Z pirosiarczynu
sodu

disodu
Nr WE: 231-673-0

Nr CAS: 7681-57-4

sodu: 95 % m/m

nastepujacym warunkom:

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

2) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢
na:
a) uzytkownikéw profesjonalnych;
b) matle dzieci.

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