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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1078
z dnia 2 czerwca 2023 r.

zatwierdzajgce ozon wytwarzany z tlenu jako substancje czynng do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 4, 5 i 11 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 Chemikaliéw (,Agencja”) otrzymala
w dniach 5 czerwca 2015 r. i 22 sierpnia 2016 r. wnioski o zatwierdzenie ozonu wytwarzanego z tlenu jako sub-
stancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2
,Srodki dezynfekcyjne i glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat”,
grupy produktowej 4 ,Dziedzina zywnosci i pasz”, grupy produktowej 5 ,Woda przeznaczona do spozycia” i grupy
produktowej 11 ,Srodki do konserwacji ptynéw chtodzacych i stosowane w procesach technologicznych” zgodnie
z opisem w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioski te zostaly poddane ocenie przez wiasciwy
organ Niemiec (,wlasciwy organ oceniajacy w Niemczech”) oraz wlasciwy organ Niderlandéw (,wlasciwy organ oce-
niajacy w Niderlandach”).

(2) W dniu 9 wrzesnia 2020 r. wlasciwy organ oceniajacy w Niemczech przedlozyl Agencji sprawozdanie z oceny doty-
czace wnioskow i wnioski ze swojej oceny. Agencja omowita sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny na spotka-
niach technicznych.

(3) W dniu 28 pazdziernika 2021 r. wlasciwy organ oceniajacy w Niderlandach przedlozyl Agencji sprawozdanie
z oceny dotyczace wnioskéw i wnioski ze swojej oceny. Agencja oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny
na spotkaniach technicznych.

(4)  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 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agencji odpowiednio w dniu
1 grudnia 2021 r. (%), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego w Niemczech, oraz w dniu 26 wrzes-
nia 2022 r. (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego w Niderlandach.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.

() Opinie Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: ozon wytwarzany z tlenu; grupy
produktowe 2, 4, 5 i 11; ECHA/BPC/303/2021, ECHA/BPC/304/2021, ECHA/BPC/305/2021 i ECHA/BPC/306/2021; przyjete
w dniu 1 grudnia 2021 r.

() Opinie Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: ozon wytwarzany z tlenu; grupy
produktowe 2, 4, 5 i 11; ECHA[BPC/350/2022, ECHA/BPC/351/2022, ECHA[BPC/352/2022 i ECHA/BPC/353]2022; przyjete
w dniu 26 wrze$nia 2022 r.
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(5) W opiniach tych Agencja stwierdza, ze mozna oczekiwad, iz produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2,
4, 51 11, w ktérych to produktach wykorzystuje si¢ ozon wytwarzany z tlenu, spelniaja kryteria ustanowione
wart. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane sa pewne warunki dotyczace ich stoso-
wania.

(6)  Biorac pod uwage opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ ozon wytwarzany z tlenu jako substancj¢ czynng przezna-
czong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 4, 51 11 z zastrzezeniem
przestrzegania okre§lonych warunkow.

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

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ ozon wytwarzany z tlenu jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych
nalezgcych do grup produktowych 2, 4, 51 11 z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okre$lonych w zataczniku.
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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 czerwca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery
identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci substancji
czynnej (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa
produktowa

Warunki szczeg6lne

Ozon

wytwarzany
z tlenu

Nazwa [UPAC: Ozon
Nr WE: nie dotyczy
Nr CAS: nie dotyczy

W odniesieniu do ozonu
wytwarzanego z prekursora tlenu
dostarczanego w pojemnikach
stosuje si¢ nastepujace specyfikacje:

Czysto$¢ tlenu wynosi co najmniej
90 % utamka objetosciowego,

a zawarto$¢ weglowodoréw
podawana jako réwnowazniki
metanu (wskaznik metanu) nie moze
przekracza¢ utamka objetosciowego
wynoszacego 50 ppm. W zaleznosci
od sposobu wytwarzania tlenu tlen
moze zawiera¢ pewne ilosci
nastepujacych zanieczyszczen:
woda, azot, argon, dwutlenek wegla
i inne gazy szlachetne.

1 lipca 2024 1.

30 czerwca
2034 r.

2

Udzielanie pozwolei na produkty biobdjcze podlega
nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z kté-
rymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym;

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na:
(i) uzytkownikéw profesjonalnych;

(i) uzytkownikéw nieprofesjonalnych;

(ili) wtérne narazenie og6tu spoleczenstwa.

Udzielanie pozwolen na produkty biobéjcze podlega
nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z kté-
rymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym;

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:
(i) uzytkownikéw profesjonalnych;

(i) wtorne narazenie ogdtu spoleczenstwa;

w odniesieniu do produktéw, ktére mogg powodo-
waé wystgpienie pozostato$ci w zywnosci lub pa-
szy, nalezy oceni¢, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obecnych najwyzszych do-
puszczalnych pozioméw pozostaloici zgodnie
z rozporzadzeniami Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 396/2005 () lub (WE)
nr 470/2009 (), oraz przyja¢ wszelkie stosowne
Srodki zmniejszajace ryzyko, aby zapewni¢ nie-
przekraczanie tych najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci.
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Udzielanie pozwolei na produkty biobdjcze podlega
nastgpujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z kté-
rymkolwiek z zastosowari objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym;

wocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:
(i) uzytkownikéw profesjonalnych;

(i) wtorne narazenie ogdtu spoleczenistwa;

w odniesieniu do produktéw, ktére moga powodo-
waé wystapienie pozostato$ci w zywnosci lub pa-
szy, nalezy ocenié, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obecnych najwyzszych do-
puszczalnych pozioméw pozostalosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 lub rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 470/2009, oraz przyjaé wszel-
kie stosowne $rodki zmniejszajace ryzyko, aby za-
pewni¢ nieprzekraczanie tych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatoci.

11

Udzielanie pozwolefi na produkty biobdjcze podlega
nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z kté-
rymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym;

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na:
(i) uzytkownikoéw profesjonalnych;

(i) wody powierzchniowe po bezposrednim zrzu-

cie oczyszczonej wody chtodzacej.

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

czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

(%) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia

rodlinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).

() Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-

dzenie (WE) nr 7262004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).
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