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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2189
z dnia 3 wrze$nia 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,,ClearKlens wipes based on IPA”
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 ('), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 10 marca 2020 r. przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V. ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia
unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,ClearKlens wipes based on IPA”, nalezacy do grupy produkto-
wej 2 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ
Niderlandéw zgodzit si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdj-
czych pod numerem BC-XF057810-33.

(2)  ,ClearKlens wipes based on IPA” zawiera propan-2-ol jako substancje czynng, ktéra figuruje w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy
produktowej 2.

(3) W dniu 17 lipca 2023 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedtozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 14 grudnia 2023 r. Agencja przedstawila Komisji opinig (3), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,ClearKlens wipes based on IPA” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace pojedynczego produktu biobdjczego
zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,ClearKlens wipes based on IPA” jest pojedynczym produktem biobdjczym w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. r) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spet-
nia on warunki okreslone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 3 stycznia 2024 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Clear-
Klens wipes based on IPA”.

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

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 22 listopada 2023 r. w sprawie pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobéjczy ,ClearKlens wipes based
on IPA” (ECHA/BPC/[402/2023), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Diversey Europe Operations B.V. udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0032009-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,ClearKlens wipes based on IPA” zgodnie z charakte-

rystyka produktu biobéjczego okreslona w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 24 wrze$nia 2024 r. do dnia 31 sierpnia 2034 r.

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 3 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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