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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2048

z dnia 24 pazdziernika 2022 r.

zatwierdzajace L-(+)-kwas mlekowy jako istniejaca substancje czynng do stosowania w produktach

biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6 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. 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 L-(+)-kwas mlekowy.

L-(+)-kwas mlekowy zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy pro-
duktowej 6 ,Srodki do konserwacji produktéw podczas przechowywania”, opisanej w zalaczniku V do rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012.

Jako panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy wyznaczono Niemcy, a w dniu 3 wrze$nia 2020 r. ich
wlasciwy organ oceniajgcy przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencji”) sprawozdanie z oceny wraz
z wnioskami.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przygoto-
wuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporza-
dzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 15 czerwca 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat
opini¢ Agengji (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Zgodnie z tg opinig mozna oczekiwad, ze produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 6 i zawierajgce L-(+)-
kwas mlekowy spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile prze-
strzegane s warunki dotyczgce ich stosowania.

Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nalezy zatwierdzi¢ L-(+)-kwas mlekowy do stosowania w produktach biobdjczych
nalezgcych do grupy produktowej 6, z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych warunkéw.

W szczeg6lnosci, poniewaz L-(+)-kwas mlekowy jest sklasyfikowany pod wzgledem dzialania Zrgcego/draznigcego
na skore, podkategoria 1C, oraz uszkodzenia oczu i dzialania draznigcego na oczy, kategoria 1, jak okreslono
w czedci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (¥, osoba odpo-
wiedzialna za wprowadzanie do obrotu substancji lub mieszanin poddanych dzialaniu substancji czynnej lub zawie-
rajacych ja w stezeniach prowadzacych do klasyfikacji pod wzgledem dzialania zracego/draznigcego na skére lub
uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy powinna zapewni¢ zminimalizowanie narazenia ogétu spoleczefi-
stwa za pomocg odpowiednich Srodkéw ograniczajacych ryzyko.

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 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 z 10.10.2014, s. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: L-(+)-kwas mlekowy, grupa pro-
duktowa: 6; ECHA/BPC[280/2021, przyjeta w dniu 15 czerwca 2021 .

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(8)  Poniewaz L-(+)-kwas mlekowy spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca Zraco na drogi oddechowe, jak
okreslono w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie
do obrotu substancji lub mieszanin poddanych dzialaniu substancji czynnej lub zawierajacych ja w stezeniu prowa-
dzacym do klasyfikacji pod wzgledem dzialania zZracego na drogi oddechowe powinna zapewni¢ zminimalizowanie
narazenia ogétu spoleczenstwa za pomoca odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko.

(9)  Aby zagwarantowal bezpieczne stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych kwas L-(+)-kwas mlekowy
w wyrobach poddanych ich dzialaniu oraz umozliwi¢ uzytkownikom wyrobéw poddanych dziataniu produktéw
biobdjczych dokonywanie $wiadomych wyboréw, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu pod-
danego dziataniu L-(+)-kwasu mlekowego lub zawierajacego go powinna zapewnic, aby etykieta tego wyrobu zawie-
rala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ponadto wlaSciwe
organy pafistw cztonkowskich lub, w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja powinny okresli¢ w charakterystyce
produktu biobdjczego zawierajgcego L-(+)-kwas mlekowy odpowiednie instrukcje stosowania i Srodki ostroznosci,
ktére nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3
lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ L-(+)-kwas mlekowy jako substancj¢ czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezg-
cych do grupy produktowej 6, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okre$lonych w zalaczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 pazdziernika 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK

Minimalny stopien P Grupa

Nazwa zwyczajowa Nazyva IUPAC . czystoci substancji Data . Data wysasniecia produk- Warunki szczegdlne
numery identyfikacyjne 0 zatwierdzenia zatwierdzenia
czynnej (') towa
L-(+)-kwas Nazwa [UPAC: > 955 glkg (suchej | 1listopada | 31 pazdziernika 6 Udzielanie pozwolei na produkty biobdjcze podlega nastepujagcym
mlekowy kwas (25)- masy) 2023 r. 2033 r. warunkom:
2-hydroksypropanowy 1) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,

Nr WE: 201-196-2
Nr CAS: 79-33-4

ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym (%).

Z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zasto-
sowafl w ocenie produktu szczegdlna uwage zwraca si¢ na:

a) uzytkownikéw przemystowych i zawodowych;

b) uzytkownikéw niezawodowych.

Wprowadzanie do obrotu wyrob6w poddanych dziataniu produktu
biobdjczego podlega nastepujacym warunkom:

1)

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu substancji lub
mieszaniny poddanych dzialaniu L-(+)-kwasu mlekowego lub
zawierajacych go w stezeniach prowadzacych do klasyfikacji pod
wzgledem:

a) efektow miejscowych dzialania zracego/draznigcego na skére
lub uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zapewnia zminimali-
zowanie narazenia og6tu spoleczenstwa za pomocg odpowied-
nich $rodkéw ograniczajacych ryzyko. Srodki te moga obejmo-
waé stosowanie postaci zelowej, opakowania z dozownikiem
lub opakowania z powloka samorozpuszczajaca;

b) ostrej toksycznosci w odniesieniu do dzialania Zragcego na drogi
oddechowe, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
zapewnia zminimalizowanie narazenia ogdtu spoleczenstwa
droga powietrzng za pomocg odpowiednich Srodkéw ograni-
czajacych ryzyko. Srodki te moga obejmowaé etykiete wskazu-
jaca na: zakaz wchodzenia na obszar poddany dzialaniu do
czasu wyschnigcia lub zakaz stosowania w obecnosci/w poblizu
og6tu spoleczefistwa.

79/s/T 1
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2) Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu podda-
nego dzialaniu L-(+)-kwasu mlekowego lub zawierajacego go
zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego dzialaniu zawierata infor-
macje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

3) Wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub, w przypadku pozwo-
lenia unijnego, Komisja okreslaja w charakterystyce produktu bio-
béjczego zawierajgcego L-(+)-kwas mlekowy odpowiednie instruk-
cje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére nalezy zamiesci¢ na
etykiecie wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego
zgodnie z art. 58 ust. 3 lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

ceocorse

[1d ]

(1) Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopien czys-

tosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancja czynna.
(%) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: L-(+)-kwas mlekowy, grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[280/2021, przyjeta w dniu 15 czerwca 2021 .
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