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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/2124
z dnia 9 grudnia 2020 r.

nieudzielajgca pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Contec Hydrogen
Peroxide”

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 8394)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim 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 szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Contec Cleanroom (UK) Ltd. ztozylo wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Contec Hydrogen
Peroxide”, nalezacg do grupy produktowej 2, zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, przedsta-
wiajac pisemne potwierdzenie, ze wlaSciwy organ Zjednoczonego Krélestwa zgodzit si¢ dokonaé oceny wniosku.
W dniu 25 marca 2019 r. Contec Europe przejat funkcje potencjalnego posiadacza zezwolenia ze wzgledu na wysta-
pienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii Europejskiej, a wlasciwy organ Stowenii zgodzit si¢ przeja¢ role wlasciwego
organu oceniajgcego od dnia 1 lutego 2020 r. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-GN057178-26.

(2)  ,Contec Hydrogen Peroxide” 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.

(3) W dniu 28 sierpnia 2019 r. wlaiciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(40 W dniu 7 kwietnia 2020 r. Agencja przedlozyta Komisji opinie (%) na temat ,Contec Hydrogen Peroxide” zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(50 W opinii stwierdzono, ze ,Contec Hydrogen Peroxide” jest ,rodzing produktéw biobéjczych” w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ale nie spelnia warunku okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i)
tego rozporzadzenia.

(6)  Zgodnie z opinig Agencji wnioskodawca nie wykazal, ze ,Contec Hydrogen Peroxide” jest wystarczajaco skuteczny,
ze wzgledu na niespéjnosci w przedtozonych badaniach skutecznosci, ktére nie wykazaly, ze spelnione zostaly
wszystkie odpowiednie kryteria.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, Ze w zwigzku z tym nie nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Con-
tec Hydrogen Peroxide”.

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

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,Contec Hydrogen Peroxide”, ECHA/BPC/248/2020,
przyjeta w dniu 5 marca 2020 r., https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu Contec Europe nie udziela si¢ pozwolenia unijnego na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny pro-
duktéw biobdjczych ,Contec Hydrogen Peroxide”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Contec Europe, ZI du Prat, Avenue Paul Dupleix, 56000 Vannes, Francja.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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