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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021 /807
z dnia 10 marca 2021 r.

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

(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. 28 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(E,E)-heksa-2,4-dienonian potasu (sorbinian potasu) oceniono jako istniejgcg substancje czynna wlaczong do pro-
gramu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, o ktérym mowa
w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i prowadzonym zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komi-
sji (UE) nr 1062/2014 ().

Na podstawie art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 4 grudnia 2014 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) (), uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego. Poniewaz ocena wlasciwego organu zostala zakoficzona w dniu 20 pazdziernika
2010 r., wniosek o zatwierdzenie sorbinianu potasu zostal zbadany zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (%), jak przewidziano w art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, a Agencja stwierdzila
w swojej opinii, ze mozna oczekiwad, iz produkty biobéjcze nalezace do grupy produktowej 8 zawierajace sorbinian
potasu spetniaja wymogi okreslone w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1729 (%) zatwierdzono zatem sorbinian potasu jako substancje
czynna do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8.

Sorbinian potasu jest nadal wlaczony do programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istnieja-
cych substancji czynnych pod katem ich stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6.

W opinii z dnia 4 grudnia 2014 r. Agencja stwierdzila réwniez, ze sorbinian potasu spelnia kryteria wlaczenia do
zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Biorac pod uwage opinie Agencji, nalezy wlaczy¢ sorbinian potasu do zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Poniewaz sorbinian potasu oceniono w oparciu o dokumentacje substancji czynnej zaakceptowang
zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, sorbinian potasu nalezy wiaczy¢ do kategorii 6 w zatgczniku I do roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012.

W art. 89 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zawarto Srodki przejSciowe, na podstawie ktorych istniejaca sub-
stancja czynna wiaczona do programu prac polegajacych na systematycznej ocenie istniejacych substancji czynnych
zostaje zatwierdzona zgodnie z tym rozporzadzeniem. Jesli chodzi o sorbinian potasu w odniesieniu do grupy pro-
duktowej 6, data zatwierdzenia do celéw art. 89 ust. 3 tego rozporzadzenia powinna zosta¢ ustalona na dzien
1 lutego 2023 r., aby zapewni¢ wystarczajacy czas na ztozenie wniosku o pozwolenie zgodnie z art. 89 ust. 3 akapit
drugi tego rozporzadzenia,

Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

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).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: Sorbinian potasu, grupa produk-
towa: 8, ECHA[BPC/37/2014, przyjeta w dniu 4 grudnia 2014 r.

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1729 z dnia 28 wrze$nia 2015 r. w sprawie zatwierdzenia sorbinianu potasu jako
istniejacej substangji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych typu 8 (Dz.U. L 252 2 29.9.2015, s. 24).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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

Artykut 2
Do celéw art. 89 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 date zatwierdzenia sorbinianu potasu w odniesieniu do grupy
produktowej 6 ustala si¢ na dzien 1 lutego 2023 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w kategorii 6 wykazu substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 25
lit. a), dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga

,246-376-1 (E,E)-heksa-2,4-dienonian Minimalny stopief Nr CAS 24634-61-5
potasu (sorbinian potasu) (*) | czystosci substancji
czynnej (**): 990 g/kg

(*) Date zatwierdzenia sorbinianu potasu w odniesieniu do grupy produktowej 6 do celow art. 89 ust. 3 ustala si¢ na dzien 1 lutego
2023 1.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopieri czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie
wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod
wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.”.
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