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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/2148
z dnia 3 grudnia 2021 r.

w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw pozwolenia na rodzine
produktéw biobdjczych Oxybio zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 8690)

(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 szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 26 lipca 2018 r. przedsigbiorstwo Intergaz et Services (,wnioskodawca”) przedlozylo wlasciwym organom
kilku panstw czlonkowskich, w tym Francji, wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle zgodnie z art. 34 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012 Oxybio — rodziny produktéw biobdjczych srodkéw do dezynfekcji powierzchni zawierajg-
cych substancje czynna nadtlenek wodoru w stezeniu od 12 do 49 % m/m (,rodzina produktéw biobdjczych”). Refe-
rencyjnym pafstwem czlonkowskim odpowiedzialnym za oceng wniosku, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Belgia.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych obejmuje produkty zawierajace nadtlenek wodoru w stezeniu 12 %, 30 %, 35 %
i 49 %, zorganizowane w trzech podrodzinach, ktérych wlaiciwosci techniczne opisano w trzech streszczeniach
charakterystyki produktu biobdjczego (meta SPC), a mianowicie meta SPC 1, meta SPC 2 i meta SPC 3. W sprawoz-
daniu z oceny Belgia zalecita udzielenie pozwolenia wylacznie na te produkty z rodziny produktéw biobojczych,
ktore zawieraja nadtlenek wodoru w stezeniu 12 %. Produkty te sa objete meta SPC 1 (Oxybio L12).

(3)  Zgodnie z art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 29 wrze$nia 2020 r. Francja skierowala sprzeciw
do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowana rodzina produktéw nie spelnia warunkéw okreslonych
wart. 19 ust. 1 lit. d) wspomnianego rozporzadzenia.

(4)  Francja uznala, ze okreslenie zagrozen fizycznych zwigzanych z produktami w rodzinie produktéw biobdjczych
dokonane przez Belgie w odniesieniu do ich statusu substancji cieklej utleniajacej i wskazane w projekcie charakte-
rystyki produktu biobdjczego (SPC) na podstawie art. 22 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie bylo pra-
widlowe. Belgia wskazala, ze w celu okreslenia wasciwosci utleniajgcej danej rodziny produktéw biobéjczych uwz-

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
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gledniono specyficzne stezenia graniczne nadtlenku wodoru okreslone w tabeli 3 w czgsci 3 zalacznika VI do rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 () oraz Zze dolna granica, tj. 50 %, nie zostala osigg-
nigta przez zaden z produktéw z rodziny produktoéw biobdjczych. W zwigzku z tym Belgia stwierdzila, ze produkty
nie powinny by¢ klasyfikowane w odniesieniu do tej wlasciwosci.

(5)  Francja argumentowala, ze nieklasyfikowanie produktéw w odniesieniu do ich statusu substancji cieklej utleniajacej
jest nieprawidtowe. Francja utrzymywala, Ze jak wskazano w wytycznych Europejskiej Agencji Chemikaliéw doty-
czacych stosowania kryteriow CLP () (,wytyczne ECHA”), wiedza praktyczna w zakresie obrotu substancjami lub
mieszaninami i ich stosowanie, z kt6rych wynika, Ze sa utleniajace, jest waznym czynnikiem przy rozwazaniu klasy-
fikacji w tej klasie zagrozenia. Wedlug Francji stosowanie przepiséw modelowych ONZ dotyczacych transportu
towar6w niebezpiecznych (przepisy modelowe UN RTDG) stanowi takg wiedze praktyczng, a klasyfikacja zgodnie
z tymi przepisami powinna zostaé uwzgledniona w projekcie SPC. W zwigzku z tym Francja stwierdzila, ze prawid-
fowa klasyfikacja produktéw z rodziny produktéw biobdjczych objetych meta SPC 1 (Oxybio L12) powinna
brzmie¢: substancja ciekla utleniajgca, grupa pakujaca III, zgodnie z przepisami modelowymi UN RTDG.

(6)  Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnigto porozumienia, w dniu 10 grudnia 2020 r., na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Belgia skierowala nierozstrzygnigty sprzeciw do Komisji. Belgia
przedtozyta Komisji szczegbtowe zestawienie kwestii, co do ktérych panistwa czlonkowskie nie byly w stanie osiag-
naé porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Kopie tego zestawienia przekazano zainteresowanym panistwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(7)  Wart. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono jeden z warunkéw udzielenia pozwolenia, a mia-
nowicie, ze wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobéjczego zostaly ustalone i uznano, ze sg one dopusz-
czalne dla zapewnienia wlaiciwego stosowania i transportu produktu.

(8)  Punkt 2.13.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 stanowi, Ze substancjg ciekla utleniajaca klasyfi-
kuje si¢ do jednej z trzech kategorii tej klasy (kategoria 1, 2 lub 3), stosujac metodg O.2 okreslong w czgsci III pod-
sekcja 34.4.2 ,Zalecen ONZ dotyczacych transportu towaréw niebezpiecznych”, Podrecznik badan i kryteriéw,
zgodnie z tabelg 2.13.1 tego zalacznika.

(9) W tabeli 3 w czgSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w pozycji o numerze indeksowym
008-003-00-9 podano zharmonizowang klasyfikacje dla roztworéw nadtlenku wodoru w odniesieniu do ich sta-
tusu substangji cieklej utleniajacej o okreslonych stezeniach granicznych, jak nastepuje: substancja ciekla utleniajaca
kategorii 1 zawierajaca nie mniej niz 70 % nadtlenku wodoru i substancja ciekla utleniajgca kategorii 2 zawierajaca
nie mniej niz 50 %, ale nie wigcej niz 70 % nadtlenku wodoru. Przy granicach tych postawiono jednak cztery
gwiazdki ,(****)” wskazujace, ze prawidtowa klasyfikacja musi zosta¢ potwierdzona badaniami, jak okreslono w pkt
1.2.4 w czgsci 1 zalgeznika VI do tego rozporzadzenia.

(10) Wnioskodawca nie przedstawil zadnych danych badawczych dotyczacych statusu substancji cieklej utleniajace;.
Whioskodawca uznal, ze specyficzne stgZenia graniczne wskazane w tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008 w pozycji o numerze indeksowym 008-003-00-9 maja zastosowanie do klasyfikacji
w odniesieniu do statusu substangcji cieklej utleniajacej oraz ze ich zastosowanie doprowadzito do nieklasyfikowania
produktéw z rodziny produktéw biobdjczych w odniesieniu do tej wlasciwosci.

() 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).

() Wrytyczne ECHA dotyczace stosowania kryteriéw CLP, Wytyczne do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP), wersja 5.0, lipiec 2017 r. https://echa.europa.eu/documents/10162/
23036412/clp_pl.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-e9¢1f5051cc5.
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(11) Zgodnie z przepisami modelowymi UN RTDG roztwory wodne zawierajace ponad 8 % nadtlenku wodoru nalezy
klasyfikowaé do dziatu 5.1 (substancje utleniajace) w nastgpujacy sposéb: substancja ciekla utleniajgca, grupa paku-
jaca III, zawierajgca nie mniej niz 8 %, ale nie wigcej niz 20 % nadtlenku wodoru; substancja ciekla utleniajaca, grupa
pakujaca II, zawierajaca nie mniej niz 20 %, ale nie wigcej niz 60 % nadtlenku wodoru; substancja ciekla utleniajgca,
grupa pakujaca I, zawierajaca ponad 60 % nadtlenku wodoru. Klasyfikacja w odniesieniu do tej klasy zagrozenia
opiera si¢ na tym samym badaniu, co badanie wymagane na podstawie pkt 2.13 w czgsci 2 zalacznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008.

(12) Jak przewidziano w sekcji 2.13.5 wytycznych ECHA, grupy pakujace I, I i Il okre$lone w przepisach modelowych
UN RTDG dla substangji ciektych utleniajacych odpowiadaja bezposrednio kategoriom 1, 2 i 3 odpowiednio dla sub-
stancji utleniajacych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

(13) Zgodnie z pkt 2.13.4.3 w czesci 2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w razie rozbieznosci pomie-
dzy wynikami badan a posiadang wiedza praktyczng pierwszefistwo przed wynikami badan majg oceny oparte na
wiedzy praktycznej. Odpowiednia sekcja 2.13.4.3 wytycznych ECHA wskazuje réwniez, ze oprocz badan takze wie-
dza praktyczna w zakresie obrotu substancjami lub mieszaninami i ich stosowanie wskazujgce na ich wlasciwosci
utleniajace, jest waznym dodatkowym czynnikiem przy rozwazaniu klasyfikacji w tej klasie zagrozenia.

(14) W odniesieniu do transportu towaréw niebezpiecznych na terytoriach pafstw czlonkowskich i migdzy nimi art. 3
dyrektywy 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) naklada obowiazek stosowania zalacznikéw A i B do
Umowy europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (,ADR”), Prze-
piséw zalaczonych do Umowy europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu Srédladowymi drogami wod-
nymi towaréw niebezpiecznych (,ADN”), a takze art. 3 lit. f) i h), art. 8 ust. 11 3 ADN oraz zalgcznika do Regula-
minu migdzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych (,RID”).

(15) ADR, ADN i RID s3 zgodne z przepisami modelowymi UN RTDG i zawieraja klasyfikacje roztworéw wodnych
zawierajacych nadtlenek wodoru, jak okreslono w przepisach modelowych UN RTDG. Do celéw transportu pro-
dukty z rodziny produktéw biobdjczych objetych meta SPC 1 nalezy zatem klasyfikowa¢ jako substancje ciekle utle-
niajace, grupa pakujaca Ill zgodnie z ADR, ADN i RID.

(16) Wobec braku danych z badan dostarczonych przez wnioskodawce wlasciwe wydaje si¢ zastosowanie oceny w opar-
ciu o wiedzg praktyczng w zakresie obrotu roztworami wodnymi zawierajacymi nadtlenek wodoru i ich stosowania
w odniesieniu do klasyfikacji dotyczacej statusu substancji cieklej utleniajacej. W tym kontekscie prawodawstwo
dotyczace przewozu towaréw niebezpiecznych okresla wiazace kryteria klasyfikacji substancji i mieszanin, w tym
w odniesieniu do klasy zagrozenia substancjami cieklymi utleniajacymi, ktére sa istotne dla przedmiotowej sprawy.

(17) W projekcie SPC nalezy zatem wskazad, ze produkty zawierajace nadtlenek wodoru w stezeniu 12 % nalezy klasyfi-
kowac jako substancje ciekle utleniajace, grupa pakujaca III, zgodnie z przepisami modelowymi UN RTDG, odpo-
wiadajace substancji cieklej utleniajacej kategorii 3 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

(18) W dniu 8 kwietnia 2021 r. Komisja umozliwita wnioskodawcy przedstawienie uwag na piSmie zgodnie z art. 36
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére Komisja nastepnie uwzglednita.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

(*) Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 2008 r. w sprawie transportu ladowego towardw nie-
bezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008, s. 13).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktéw objetych meta SPC 1 (Oxybio L12) i nalezacych do rodziny produktow
biobdjczych oznaczonej numerem sprawy BC-SK041671-32 w rejestrze produktéw biobdjczych.

Artykut 2

Do celow art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 klasyfikacja pod wzgledem zagrozef w odniesieniu do sta-
tusu substangji cieklej utleniajacej produktéw, o ktérych mowa w art. 1, jest nastgpujgca: substancja ciekla utleniajaca,
grupa pakujaca III, zgodnie z przepisami modelowymi UN RTDG, odpowiadajaca substangji cieklej utleniajacej kategorii 3
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Produkty, o ktérych mowa w art. 1, spelniajg warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,

pod warunkiem ze sg sklasyfikowane jako substancje ciekle utleniajace, grupa pakujaca III, zgodnie z przepisami modelo-
wymi UN RTDG, odpowiadajace substancji cieklej utleniajacej kategorii 3 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czbonek Komisji
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