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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2019/1820
z dnia 8 sierpnia 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w celu wljczenia
Saccharomyces cerevisiae jako substancji czynnej do zalacznika I do tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 ('), w szczegblnosci jego art. 28 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancja czynna Saccharomyces cerevisiae, w zakresie, w jakim stanowila ona Zywnos¢ lub pasze¢ przeznaczong do
stosowania jako repelent lub atraktant w grupie produktowej 19, byla objeta odstepstwem dotyczacym zywnosci i
paszy przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 14512007 (3.

(2)  Zgodnie z art. 16 ust. 5 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (*) Saccharomyces cerevisiae korzys-
tajace z odstepstwa dotyczacego zywnosci i paszy zgloszono w odniesieniu do grupy produktowej 19. Europejska
Agencja Chemikaliow (,Agencja”) o§wiadczyla, ze zgloszenie jest zgodne z wymogami i poinformowata Komisj¢ o
tej zgodnosci na podstawie art. 17 tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym Saccharomyces cerevisiae zostaly wiaczone
w odniesieniu do grupy produktowej 19 do wykazu kombinacji substancji/grup produktowych wiaczonych do pro-
gramu przegladu istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych (¥).

(3) W dniu 31 stycznia 2017 r. Komisja zwrdcila si¢ do Agencji z wnioskiem o wydanie opinii na temat tego, czy Sac-
charomyces cerevisiae daja powody do obaw zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4) W opinii Agengji () stwierdzono, ze Saccharomyces cerevisiae nie daja powodéw do obaw, a zatem kwalifikuja sie do
wlgczenia do zalgcznika I do rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.

(5)  Biorac pod uwage opini¢ Agencji, nalezy wilaczy¢ Saccharomyces cerevisiae do zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Ze wzgledu na to, ze Saccharomyces cerevisiae s3 pochodzenia naturalnego, nalezy je wlaczy¢ do katego-
rii 4 ,Tradycyjnie stosowane substancje pochodzenia naturalnego”. Saccharomyces cerevisiae powinny zosta¢ wiaczone
do tego zalgcznika tylko w takim zakresie, w jakim sa one objete definicja ,zywnosci” lub ,paszy”, o ktdrej mowa w
art. 3 ust. 1 lit. u) tego rozporzadzenia. Jest to spéjne z faktem, ze w Saccharomyces cerevisiae byly objete odstepstwem
dotyczacym zywnosci i paszy przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007, tylko wéwczas gdy sta-
nowily zywnos¢ lub pasze.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U.L 3252z 11.12.2007, s. 3).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/157 z dnia 6 listopada 2018 r. zmieniajace zalgcznik Il do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) nr 1062/2014 w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji
czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 (Dz.U.L 312 1.2.2019, s. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych z dnia 14 grudnia 2017 r. w sprawie kwalifikowalnosci niektorych substancji czynnych
bedacych Zywnoscig i pasza w celu wlaczenia ich do zalacznika I do BPR, ECHA/BPC/186/2017.
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(6)  Wart. 89 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zawarto $rodki przejsciowe, na podstawie ktérych istniejaca sub-
stancja czynna wiaczona do programu prac polegajacych na systematycznej ocenie istniejacych substancji czynnych
zostaje zatwierdzona zgodnie z tym rozporzadzeniem. Jesli chodzi o Saccharomyces cerevisiae w odniesieniu do grupy
produktowej 19, data zatwierdzenia do celow art. 89 ust. 3 tego rozporzadzenia powinna zosta¢ ustalona na dziefi 1
czerwca 2021 r., aby zapewni¢ wystarczajacy czas na ztozenie wniosku o pozwolenie zgodnie z art. 89 ust. 3 akapit
drugi tego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2
Do celéw art. 89 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 date zatwierdzenia Saccharomyces cerevisiae w odniesieniu do
grupy produktowej 19 ustala si¢ na dziel 1 czerwca 2021 r.

Artykut 3

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 8 sierpnia 2019 r.

W imieniu Komisji

Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w kategorii 4 wykazu substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 25
lit. a), dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
»Niedostepny Saccharomyces cerevisiae Z wylaczeniem Saccharomy- | Nr CAS 68876-77-7
(drozdze) (¥) ces cerevisiae, ktdre nie sta-
nowia zywnosci ani paszy.

(*) Date zatwierdzenia Saccharomyces cerevisiae w odniesieniu do grupy produktowej 19 do celéw art. 89 ust. 3 ustala si¢ na dzieri 1 czerwca
2021 r.”.
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