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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20231755
z dnia 11 wrze$nia 2023 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka pozostatosci destylacji
tluszczu, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz
w sprawie zmiany 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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/127[/WE (%) wiaczono pozostalosci destylacji thuszczu jako substancje czynna do zalacz-
nika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Zgodnie z art. 78 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgsci
A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej pozostatosci destylacji tuszczu, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 grudnia 2024 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej pozostatosci destylacji ttuszczu przedlozono Czechom,
panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, oraz Francji, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role
wspolsprawozdawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie
okreslonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowg wymagana dokumentacj¢ pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg¢ wspélsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spetnia kryteria formalne.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOlsprawozdawcy, przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 25 lutego
2021 r. przedlozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia pozostalosci destylacji ttusz-
czu.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazat Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej kilku
substangji czynnych (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 5 stycznia 2023 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), w ktérych okreslil, czy substancja czynna pozosta-
tosci destylacji thuszczu ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(9) 22 marca 2023 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
w sprawie odnowienia, a 25 maja 2023 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia dotyczacego pozostatosci destylacji
tluszczu.

(10) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane i wzigte pod uwage.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
rodlin zawierajacego substancje czynng pozostatosci destylacji tluszczu ustalono, ze spelnione sa kryteria zatwier-
dzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) Komisja uwaza ponadto pozostatosci destylacji thuszczu za substancje czynna niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009. Pozostatosci destylacji thuszczu nie sg substancja potencjalnie niebezpieczng i spel-
niajg warunki okre$lone w pkt 5 zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zatwierdzenie pozostatosci destylacji tluszczu jako substancji czynnej
niskiego ryzyka.

(14)  Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo substancji czynnej, ktéra ma by¢ stosowana w $rodkach ochrony roslin, konieczne
jest jednak — zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, a takze wyniku oceny ryzyka — okreslenie minimalnej czystosci pozosta-
tosci destylacji thuszczu i maksymalnej ilosci zanieczyszczenia, jakim jest nikiel w postaci, w jakiej powstal w proce-
sie produkcji, w pozostalosciach destylacji thuszczu.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20231446 () przedtuzono okres zatwierdzenia pozostatoici desty-
lacji thuszczu do dnia 15 grudnia 2024 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procedury odnowienia przed uptywem okresu
zatwierdzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym
przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed
tg datg.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej pozostalosci destylacji thuszczu, okreslonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem
warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalaczniku.

(") Wnioski z weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dla substancji czynnej pozostatosci destylacji thuszczu,
Dziennik EFSA doi:10.2903j.efsa.2023.7811.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1446 z dnia 12 lipca 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: metyloester kwasu 2,5-dichlorobenzoeso-
wego, kwas octowy, siarczan glinowo-amonowy, fosforek glinu, krzemian glinu, weglik wapnia, cymoksanil, dodemorf, etylen, wyciag
z krzewu herbacianego, pozostalosci destylagji tluszczu, kwasy tluszczowe C7-C20, flonikamid (IKI-220), kwas giberelinowy, gibere-
liny, halosulfuron metylu, proteiny hydrolizowane, siarczan zelaza, fosforek magnezu, maltodekstryna, metamitron, oleje rolinne/ole-
jek gozdzikowy, oleje roslinnefolej rzepakowy, oleje roslinnefolej z migty zielonej, piretryny, sulkotrion, tebukonazol i mocznik
(Dz.U.L 1782 13.7.2023,s. 1).
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Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II.

Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, Numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

Pozostalosci destylacji
tluszczu

Nr CAS niedostgpny
915 (nr CIPAC)

Niedostepna

> 400 g/kg rozszczepionych kwaséw
tluszczowych (wolnych/zwiazanych
estrami)

kwas palmitynowy min. 19 %
rozszczepionych kwasoéw
tluszczowych

kwas stearynowy min. 18 %
rozszczepionych kwaséw
tluszczowych

kwas oleinowy min. 37 %
rozszczepionych kwasow
tluszczowych

warto$¢ kwasowa min. 70 mg KOH/g

Nastepujace zanieczyszczenie budzi
obawy toksykologiczne, w zwigzku
z czym jego zawarto$¢ w materiale

technicznym nie moze przekraczaé
ponizszych pozioméw:

nikiel maks. 0,1 g/kg

1 listopada 2023 r.

31 pazdziernika
2038 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
pozostalosci destylacji tluszczu, w szczegdlnosci
jego dodatki I1 1L

W warunkach

stosowania  uwzglednia  sig,

w stosownych przypadkach, $rodki zmniejszajace

ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

€C0T6°Cl
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZALACZNIK II

1) wczesci A skresla sie pozycje 229 dotyczaca pozostatosci destylacji thuszezu;

2) w czesci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr

Nazwa zwyczajowa,
Numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

.44

Pozostalosci destylacji
thuszczu

Nr CAS niedostepny
915 (nr CIPAC)

Niedostepna

> 400 g/kg rozszczepionych
kwasow tluszczowych
(wolnych/zwigzanych estrami)

kwas palmitynowy min. 19 %
rozszczepionych kwasow
tluszczowych

kwas stearynowy min. 18 %
rozszczepionych kwasow
tluszczowych

kwas oleinowy min. 37 %
rozszczepionych kwasow
tluszczowych

warto$¢ kwasowa min. 70 mg
KOH/g

Nastepujace zanieczyszczenie
budzi obawy toksykologiczne,

w zwiazku z czym jego zawartos¢
w materiale technicznym nie moze
przekraczaé ponizszych
pozioméw:

nikiel maks. 0,1 g/kg

1 listopada 2023 r.

31 pazdziernika
2038 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia zatwierdzenia pozostalosci
destylacji ttuszczu, w szczegdlnosci jego dodatki i I1.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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