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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/16/23
(ESB) 2019/1820

fra 8. agust 2019

um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 i pvi skyni ad beeta virka efninu
Saccharomyces cerevisiae vid i I. vidauka vid hana (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram &
markadi og um notkun peirra (%), einkum 1. mgr. 28. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid Saccharomyces cerevisiae, ad svo miklu leyti sem pad er matveeli eda fodur sem er &tlad til notkunar sem
feeliefni eda l6dunarefni i sefivoruflokki 19, naut g6ds af undanpagunni fyrir matveeli og fédur sem kvedid er & um i
6. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 (2).

2) Tilkynning var 16g0 fram skv. 5. mgr. 16. gr. framseldrar reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (3)
fyrir Saccharomyces cerevisiae i seefivoruflokki 19 sem nytur g6ds af undanpagunni fyrir matveeli og fodur. Efnastofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) lysti pvi yfir ad tilkynningin veeri i samreemi vid akveedi og upplysti fram-
kvemdastjornina um pad skv. 17. gr. peirrar reglugerdar. Af pessum sékum var Saccharomyces cerevisiae faert & skrana
yfir samsetningar efnis/voruflokks, sem eru med i &tlun um endurskodun & fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivorur
innihalda (4), i sefivoruflokki 19.

3) Hinn 31. janGar 2017 6skadi framkveemdastjornin eftir aliti Efnastofnunarinnar & pvi hvort Saccharomyces cerevisiae sé
dhyggjuefni i samreemi vid 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

4) Efnastofnunin komst i aliti sinu (5) ad peirri nidurstddu ad Saccharomyces cerevisiae sé ekki dhyggjuefni og sé pvi heeft
til skraningar i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

5) Ad teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar pykir rétt ad skrd Saccharomyces cerevisiae i I. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 528/2012. bar ed Saccharomyces cerevisiae er af nattarulegum uppruna atti ad skra pad i 4. flokk, ,Efni af
nattirulegum uppruna sem hefd er fyrir ad nota®. Adeins tti ad skrd Saccharomyces cerevisiae i pann vidauka ef
skilgreining 4 ,,matveelum* eda ,,fodri“, sem um getur i u-lid 1. mgr. 3. gr. peirrar reglugerdar, nar til pess. petta er i
samreemi vid pa stadreynd ad Saccharomyces cerevisiae nytur eingdngu géds af undanpéagunni fyrir matveeli og fédur sem
kvedid er aum i 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 ef pad er matveeli eda fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 279, 31.10.2019, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 8/2020 fra
7. febrGar 2020 um breytingu a I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan &fanga 10 &ra vinnuéztlunarinnar sem um getur i
2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu sefiefna (Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3).

(3) Framseld reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gast 2014 um vinnuaztlunina um kerfisbundna athugun & 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivérur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtié. ESB
L 294, 10.10.2014, bls. 1).

(%) Framseld reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2019/157 fra 6. ndvember 2018 um breytingu & II. vidauka vid framselda reglugerd
(ESB) nr. 1062/2014 um vinnuaztlunina um kerfisbundna athugun & 6llum fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivorur innihalda og um
getur i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB L 31, 1.2.2019, bls. 1).

(5) ,.Biocidal Products Committee (BPC) Opinion of 14 December 2017 on the eligibility of certain food and feed active substances for
inclusion into Annex I to the BPR, ECHA/BPC/186/2017. (Alit safivorunefndarinnar fra 14. desember 2017 um hzfi tiltekinna virkra
efna i formi matvaela og f6durs til skraningar i I. vidauka vid BPR, ECHA/BPC/186/2017).
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6) Akvadi 3. mgr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 innihalda umbreytingarradstafanir fyrir sampykki &
fyrirliggjandi virku efni, sem er med i vinnuaztluninni um kerfisbundna athugun & fyrirliggjandi virkum efnum, i
samrami vid pa reglugerd. Ad pvi er vardar Saccharomyces cerevisiae i sefivoruflokki 19 atti ad fastsetja dagsetningu
sampykkis, ad pvi er vardar 3. mgr. 89. gr. peirrar reglugerdar, sem 1. juni 2021 til ad veita negan tima til ad leggja
fram umsoknir um sampykki i samrami vid adra undirgrein 3. mgr. 89. gr. peirrar reglugerdar.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum . vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Ad pvi er vardar 3. mgr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er dagsetning sampykkis fyrir Saccharomyces cerevisiae i
sefivoruflokki 19 1. juni 2021.

3.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. gust 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/212 i 4. flokki skrér yfir virk efni, sem um getur i a-lid 25. gr., er eftirfarandi feerslu

beett vid:

EB-nimer

Heiti/flokkur

Takmarkanir

Athugasemd

,Ekki fyrir hendi

Saccharomyces cerevisiae

(ger) (*)

Ad undanskildu Saccharomyces
cerevisiae sem er hvorki
matveeli né fodur.

CAS-nr. 68876-77-7

(*) Dagsetning sampykkis fyrir Saccharomyces cerevisiae i seefivoruflokki 19 ad pvi er vardar 3. mgr. 89. gr. er 1. jini 2021.%




