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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1275
z dnia 14 lipca 2017 r.

zatwierdzajace aktywny chlor uwalniany przez chlor jako istniejaca substancje czynna do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2 i 5

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczeg6lnosci 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 zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten zawiera aktywny chlor uwalniany przez chlor (zwany dalej ,chlorem”).

(2)  Chlor zostal oceniony zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) pod
katem stosowania w produktach grupy 2 (Srodki dezynfekujace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze
zdrowia publicznego oraz inne produkty biobojcze) i grupy 5 (Srodki odkazajace wodg pitna), zgodnie z definicjg
w zalaczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada stosownym grupom produktowym 2 i 5 zdefiniowanym
w zalgczniku V do rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Wlochy zostaly wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 17 maja 2010 r. przedtozyly sprawozdania
z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 14 grudnia 2016 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajgc wnioski wlasciwego
organu oceniajacego.

(5)  Na podstawie tych opinii mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze nalezgce do grup produktowych 2 i 5,
zawierajgce chlor, spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane s
okreslone specyfikacje i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ chlor do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2
i 5, z zastrzezeniem przestrzegania okre§lonych specyfikacji i warunkow.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ aktywny chlor uwalniany przez chlor jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2 i 5, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw
okreslonych w zalgczniku.

() Dz.U.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
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012 (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).
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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 14 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC Minim’al.ny ;topierjl‘ Data zatwier- I.DaFa Wyga.é- Gl‘élpli Warunki 5t
‘owa Numery identyfikacyjne CZyStOSCl su‘ StaﬂC]l dzenia nigcia ZaFw1er- produxk- arunki szZczegorowe
) czynnej (1) dzenia towa
Aktywny chlor | Nazwa IUPAC: Minimalna czysto$¢ 1 stycznia | 31 grudnia 2 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:
u}\:{almany PTZ€Z | Chlor clﬁloru uw?lllma.chego 2019 . 2028 1. 1) w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i sku-
3 1o.r (Z}‘l’i’an}’ o I Ne WE 231.959.5 a g’g‘gnyﬁ or: teczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowani objetych wnioskiem
alej ,chlorem’) ) 2 99 5%} g (1. o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substan-
Nr CAS: 7782-50-5 2 99,5 % wiw) ¢ji czynnej na poziomie unijnym;
2) z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zastosowan
w ocenie produktu szczeg6lng uwage nalezy zwrdcié na:
a) uzytkownikéw zawodowych;
b) wody powierzchniowe i osad w odniesieniu do dezynfekcji strumienia
Sciekéw w oczyszczalni Sciekéw (chlorowanie koficowe).
5 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym warunkom:

1) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i sku-
teczno$¢ zwigzane z ktorymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substan-
Gji czynnej na poziomie unijnym;

2) z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zastosowan
w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na uzytkownikéw za-
wodowych;

3) w odniesieniu do produktéw, ktoére moga powodowaé pozostalosci w Zyw-
nosci lub paszy, nalezy zweryfikowaé, czy zachodzi potrzeba ustalenia no-
wych lub zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozo-
stalosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (), oraz przyja¢ wszelkie stosowne $rodki ograniczajace
ryzyko, aby zapewni¢ nieprzekraczanie obowiazujacych najwyzszych do-
puszczalnych poziomdw pozostatosci.

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

(3 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 uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce 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
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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