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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/ 1398
z dnia 14 marca 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
dalszego przedluzenia czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych biobéjczych substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

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 szczegélnosci jego art. 89 ust. 1 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 przewiduje kontynuacje programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejagcych substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (2).

Zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 program prac nalezy zrealizowa¢ do dnia
31 grudnia 2024 r.

W realizacji programu prac wystepuja znaczne opdznienia. W czerwcu 2021 r. Komisja przedstawita Radzie i Parla-
mentowi Europejskiemu szczegétowa ocene tej sytuacji w sprawozdaniu z wdrazania rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 (}). Gléwnymi przyczynami tego stanu rzeczy sa: brak zasobéw przydzielonych w pafistwach czton-
kowskich, op6Znienia wnioskodawcéw w przedkladaniu dodatkowych danych, ztozone kwestie techniczne doty-
czgce konkretnych dossier, ktére nalezy rozwiazaé, zmiany wytycznych technicznych i nowe kryteria naukowe doty-
czgce okreslania wlaSciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, wprowadzone rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (), co spowodowalo potrzebe zgromadzenia dalszych danych i przeprowa-
dzenia dalszych ocen.

Od 2015 r. regularnie prowadzone sg dyskusje z ekspertami z wlasciwych organéw panstw cztonkowskich na temat
produktéw biobdjczych i osiagnieto porozumienie w sprawie szeregu dzialan. Europejska Agencja Chemikaliow
(ECHA) zorganizowala warsztaty, a takze uzgodniono plan dziatania ECHA dotyczacy substancji czynnych. Pomimo
podjetych dotychczas dzialan i postep6éw, ktére mozna jeszcze osiagnaé do dnia 31 grudnia 2024 r., jasne jest, ze
program prac nie zostanie zakoficzony w tym terminie.

Biorgc pod uwage, ze program prac nie zostanie sfinalizowany do dnia 31 grudnia 2024 r., konieczne jest przedtu-
zenie jego czasu trwania. Po dyskusji z ekspertami z wlasciwych organéw panstw cztonkowskich ds. produktéw bio-
béjczych Komisja uwaza, ze nalezy przedluzy¢ czas trwania programu prac.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 528/2012,

Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

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, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Sprawozdanie Komisji jest dostepne pod adresem: https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1623326 515401 &uri=CELEX
%3A52021DC0287, za$ dokument roboczy stuzb Komisji, w ktérym przedstawiono szczegélowe dowody dotyczace ustalent przed-
stawionych w  sprawozdaniu, jest dostepny pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%
3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okre$lania wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301 z 17.11.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eufelijreg_del/2017/2100/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1398/oj
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Dz.U. L z 22.5.2024

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Art. 89 ust. 1 akapit pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 otrzymuje brzmienie:

,Komisja kontynuuje program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakonczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”.
Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1398/oj
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