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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2023/ 548
z dnia 6 marca 2023 r.

nieudzielajgca pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobéjczych ,,UL Hydrogen Peroxide
Family 1” zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 1372)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 27 stycznia 2017 r. przedsi¢biorstwo Unilever Europe BV zlozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliow
(~Agencja”) wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o unijne pozwolenie na rodzing pro-
duktéw biobdjczych o nazwie , UL Hydrogen Peroxide Family 17, nalezaca do grupy produktowej 2 zgodnie z opisem
w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, przedstawiajac pisemne potwierdzenie, Ze wlasciwy organ Niemiec zgodzit
si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobéjczych pod numerem
BC-MS029571-20.

(2) UL Hydrogen Peroxide Family 1” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng, ktéra figuruje w unijnym
wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do
stosowania w grupie produktowej 2.

(3) W dniu 20 grudnia 2021 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedtozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie i wnioski z oceny.

(4) W dniu 25 pazdziernika 2021 r. wladciwy organ oceniajacy umozliwil przedsigbiorstwu Unilever Europe BV przed-
stawienie pisemnych uwag do sprawozdania i wnioskéw z oceny, zgodnie z art. 44 ust. 1 akapit drugi rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012. W dniu 23 listopada 2021 r. przedsi¢biorstwo Unilever Europe BV przekazalo swoje uwagi
wlasciwemu organowi oceniajacemu. W trakcie procesu formulowania przez Agencj¢ opinii na temat wspomnia-
nego sprawozdania z oceny zostalo ono zaktualizowane przez wlasciwy organ oceniajacy, a w dniu 13 maja
2022 r. umozliwiono przedsigbiorstwu Unilever Europe BV przedstawienie uwag do zaktualizowanego sprawozda-
nia z oceny i projektu opinii Agencji przed przyjeciem ostatecznej opinii przez dzialajacy w ramach Agencji Komitet
ds. Produktéw Biobojczych w dniu 15 czerwca 2022 r. Przedsigbiorstwo Unilever Europe BV nie przedstawito przy
tej okazji zadnych uwag.

(50 W dniu 5 lipca 2022 r. Agencja przedtozyta Komisji opini¢ (%) na temat ,UL Hydrogen Peroxide Family 1” zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6) W opinii stwierdzono, ze ,UL Hydrogen Peroxide Family 1” jest rodzing produktéw biobojczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ale nie spelnia warunkéw okre$lonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (ii),
art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv) i art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,UL Hydrogen Peroxide Family 17,
ECHA/BPC[344/2022, przyjeta w dniu 15 czerwca 2022 r., https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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(7)  Zgodnie z opinig Agencji stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla uzytkownikéw profesjonalnych i nieprofesjonal-
nych wynikajace z wtérnego narazenia przez drogi oddechowe, a srodki majace na celu ograniczenie zidentyfikowa-
nego ryzyka nie sa dostgpne ani nie majg zastosowania. Stwierdzono réwniez niedopuszczalne zagrozenia dla takich
element6w Srodowiska, jak osady i gleba, ze wzgledu na obecno$¢ w produktach substancji potencjalnie niebez-
piecznej uwodorniona amina lojowa PEG-2. W opinii Agencji wskazano réwniez, ze stwierdzono luki w danych
w odniesieniu do niektorych punktéw koficowych i nie mozna bylo stwierdzi¢ wlasciwosci fizycznych i chemicznych
produktéw oraz tego, czy mozna je uznac za dopuszczalne do celéw wlasciwego wykorzystania i transportu pro-
duktu.

(8)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nie nalezy udziela¢ pozwolenia unijnego na ,UL
Hydrogen Peroxide Family 1”.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Przedsigbiorstwu Unilever Europe BV nie udziela si¢ pozwolenia unijnego na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobdjczych ,UL Hydrogen Peroxide Family 1”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Unilever Europe BV, Weena 455, 3013AL Rotterdam, Niderlandy.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 6 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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