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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/642
z dnia 12 maja 2020 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej L-cysteina, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 9 lutego 2018 r. Komisja otrzymata wniosek ztozony przez przedsigbiorstwo Soleo-EcoSolutions o zatwier-
dzenie L-cysteiny jako substancji podstawowej. Do wniosku tego dolaczono informacje wymagane przepisami
art. 23 ust. 3 akapit drugi.

(2)  Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzagd”) o pomoc naukowg. W dniu
29 stycznia 2019 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace L-cysteiny (). W dniu 17 lipca
2019 r. Komisja przedstawila sprawozdanie z przegladu () i projekt niniejszego rozporzadzenia na forum Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(3)  Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce wynika, Ze L-cysteina spelnia kryteria $rodka spozywczego
zgodnie z definicja zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (%).
Ponadto substancja ta nie jest w gléwnej mierze wykorzystywana do celéw ochrony roélin, ale mimo to jest ona uzy-
teczna w zakresie ochrony roslin w postaci produktu skladajacego si¢ z tej substancji. Z tego powodu nalezy ja
uznac za substancj¢ podstawowa.

(4)  Jak wykazaly badania, mozna oczekiwaé, ze L-cysteina zasadniczo spelnia wymogi okreslone w art. 23 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009, w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktdre zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegélnione w jej sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ L-cysteing jako substancje podsta-
WOW3.

(50  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia, ktére sa wyszczeg6l-
nione w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzg-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2019 r. Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z pafistwami
cztonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania L-cysteiny jako substancji podstawowej do celéw ochrony roslin w charakterze $rodka
owadobdjczego. Dodatkowa publikacja EFSA z 2019 r.: EN-1562. 46 s. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-1562.

() Konicowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej L-cysteina, sfinalizowane przez Staly Komitet ds. Roélin, Zwie-
rzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 24 marca 2020 r. w celu zatwierdzenia L-cysteiny jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 (SANTE[11056/2019).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywno$ciowego, powoltujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153z 11.6.2011, s.
1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji podstawowej

Substancje L-cysteina zatwierdza si¢ jako substancj¢ podstawowg zgodnie z przepisami zalgcznika 1.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w zycie

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 12 maja 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

L-cysteina (E 920)

Nr CAS: 52-89-1
Numer wg EINECS: 200-157-7
(chlorowodorek L-cysteiny)

Nr CAS: 7048-04-6
Numer wg EINECS: 615-117-8
(jednowodny chlorowodorek L-cystei-

ny)

Chlorowodorek L-cysteiny

(1:1)

Min. 98,0 % chlorowodorku L-cys-
teiny (w przeliczeniu na bezwodna
masg)

Jako$¢ spozywcza zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Komisji (UE)
nr 231/2012 ().

maks. 1,5 mg/kg As
maks. 5 mg/kg Pb

2.6.2020

L-cysteing (E 920) stosuje si¢ jako mieszaning z matryca
(maka o jakosci spozywczej) w maksymalnym stezeniu
wynoszacym 8 % (chlorowodorku L-cysteiny w przeli-
czeniu na bezwodng masg) zgodnie ze szczegélowymi
warunkami zawartymi we wnioskach sprawozdania

z przegladu dotyczacego L-cysteiny (SAN-
TE/11056/2019), w szczegdlnosci z jego dodatkami I1 I1.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajgce specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parla-

mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83z 22.3.2012,s. 1).
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ZALACZNIK II

W czgsci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

»21

L-cysteina (E 920)

Nr CAS: 52-89-1

Numer wg EINECS: 200-157-
7

(chlorowodorek L-cysteiny)
Nr CAS: 7048-04-6

Numer wg EINECS: 615-117-
8

(jednowodny chlorowodorek
L-cysteiny)

Chlorowodorek L-cysteiny

(1:1)

Min. 98,0 % chloro-
wodorku  L-cysteiny
(w przeliczeniu na
bezwodng mase)

Jako$¢  spozywcza
zgodnie z rozporza-
dzeniem Komisji

(UE) nr 231/2012.

maks. 1,5 mg/kg As
maks. 5 mg/kg Pb

2.6.2020

L-cysteing (E 920) stosuje si¢ jako mieszaning z matryca (maka

o jakosci spozywczej) w maksymalnym stezeniu wynoszacym 8 %
(chlorowodorku L-cysteiny w przeliczeniu na bezwodng masg)
zgodnie ze szczegdlowymi warunkami zawartymi we wnioskach
sprawozdania z przegladu dotyczacego L-cysteiny
(SANTE[11056/2019), w szczegdlnosci z jego dodatkami 11 I1.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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