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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/821
z dnia 8 marca 2024 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka proteiny hydrolizowane,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009, 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 szczeg6lnodci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

Dyrektywa Komisji 2009/153/WE (}) wlaczono proteiny hydrolizowane jako substancje czynng do zalacznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 5402011 (9.

Zatwierdzenie substancji czynnej proteiny hydrolizowane, okre$lonej w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 kwietnia 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej proteiny hydrolizowane przedlozono Hiszpanii, paistwu
cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, oraz Gregji, panstwu czlonkowskiemu pelniacemu role wspéls-
prawozdawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okre$lonym
w tym artykule.

Whioskodawcy zlozyli dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 8442012 panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role
wspotsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”). Pafistwo czton-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, Ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy, przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 24 czerwca
2020 r. przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo
cztonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy zaproponowato odnowienie zatwierdzenia protein hydrolizowanych.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, aby mogli zglosi¢ uwagi, i roz-
poczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2009/153/WE z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniajgca zalgcznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG w odniesieniu
do nazwy zwyczajowej i czystosci substancji czynnej: proteiny hydrolizowane (Dz.U. L 314 z 1.12.2009, s. 67, ELL: http://data.europa.
eu/eli/dir/2009/1530j).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 8442012 z dnia 18 wrzesnia 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 $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/821/oj
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(15)
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(17)

W dniu 30 maja 2023 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (), ktére wskazywaly na to, ze substancja czynna proteiny
hydrolizowane ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 12 lipca 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywno$ci i Pasz sprawozda-
nie z odnowienia, a w dniu 11 grudnia 2023 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012, do sprawozdania z odnowienia. Wnioskodawca
przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i wzigte pod uwage.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
rodlin zawierajacego substancje czynng proteiny hydrolizowane ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja uwaza ponadto, Ze proteiny hydrolizowane s substancja czynna niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009, poniewaz nie s3 one substancja potencjalnie niebezpieczng i spelniajg warunki okres-
lone w pkt 5 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zatwierdzenie protein hydrolizowanych jako substancji niskiego ryzyka.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak przewidzie¢ pewne warunki. W szczegdlnosci nalezy ustali¢ maksymalne
limity zanieczyszczen o znaczeniu toksykologicznym w materiale technicznym.

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

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20231446 (’) przedluzono okres zatwierdzenia protein hydrolizo-
wanych do dnia 15 kwietnia 2025 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed upltywem 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.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej proteiny hydrolizowane, okreslonej w zalaczniku I do niniejszego rozporza-
dzenia, z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

() Dziennik EFSA, 10.2903/j.efsa.2023.8079. Dostepne na stronie: www.efsa.europa.eu.

() 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 rolinne/olej rzepakowy, oleje roslinne/olej z miety zielonej, piretryny, sulkotrion, tebukonazol i mocznik (Dz.U.
L 178z 13.7.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1446/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/821/oj
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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 zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
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 maja 2024 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/821/oj 3/5
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ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegbtowe

Proteiny
hydrolizowane

Nr CAS: nie dotyczy
Nr CIPAC: 901

Nie dotyczy

Proteiny hydrolizowane. Hydrolizat tkanek zwierzecych,
z wylgczeniem skor i skdrek przezuwaczy (brak nazwy
zwyczajowej ISO):

— 708 glkg w przeliczeniu na suchg mase [zakres
w TK (koncentracie technicznym):
400-434 gfkg].

Proteiny hydrolizowane. Melasa buraczana wzbogacona

mocznikiem, hydrolizowana (brak nazwy zwyczajowej

ISO):

— 110 g/kg w przeliczeniu na suchg masg [zakres
w TK (koncentracie technicznym): 90-110 g/kg].

biatka

Proteiny  hydrolizowane.  Hydrolizat
kolagenowego (brak nazwy zwyczajowej 1SO):

— 582 glkg w przeliczeniu na suchg masg [zakres

w TK (koncentracie technicznym):
249-262 glkg].
Oléw, kadm, arsen, rte¢ i biuret zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 w sprawie
produktéw nawozowych.

Formaldehyd ponizej 1 g/kg.

1 maja 2024 r.

30 kwietnia
2039 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
protein hydrolizowanych, w szczegdlnosci jego
dodatki I11L

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie
zwracajg szczeg6lng uwage na:

— specyfikacje produkowanego do celéw handlo-
wych materialu technicznego dotyczacy ,protein
hydrolizowanych — melasy buraczanej wzbogaco-
nej mocznikiem, hydrolizowanej”, na podstawie
analizy co najmniej pieciu reprezentatywnych par-
tii.

W warunkach stosowania uwzglednia  sie,

w stosownych przypadkach, $rodki ograniczajace
ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikagji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla sie pozycje 234 dotyczaca protein hydrolizowanych;

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

Nazwa zwyczajowa,

Nr numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

,47 | Proteiny Nie dotyczy

hydrolizowane
Nr CAS: nie dotyczy
Nr CIPAC: 901

Proteiny hydrolizowane. Hydrolizat tkanek
zwierzgcych, z - wylgczeniem  skér i skorek
przezuwaczy (brak nazwy zwyczajowej ISO):

— 708 glkg w przeliczeniu na suchg mase
[zakres w TK (koncentracie technicznym):
400-434 g/kg].

Proteiny hydrolizowane. Melasa buraczana
wzbogacona mocznikiem, hydrolizowana (brak
nazwy zwyczajowej ISO):

— 110 g/kg w przeliczeniu na suchg mase

[zakres w TK (koncentracie technicznym):
90-110 g/kg].

Proteiny hydrolizowane. Hydrolizat biatka
kolagenowego (brak nazwy zwyczajowej ISO):

— 582 glkg w przeliczeniu na suchg mase
[zakres w TK (koncentracie technicznym):
249-262 gfkg].

Otéw, kadm, arsen, rte¢ i biuret zgodnie
z  rozporzagdzeniem (UE) 2019/1009
w sprawie produktéw nawozowych.

Formaldehyd ponizej 1 g/kg.

1 maja 2024 r.

30 kwietnia
2039r.

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 protein
hydrolizowanych, w  szczegblnosci jego
dodatki I'i IL.

W swojej ogolnej ocenie pafistwa czlonkowskie
zwracajg szczegdlng uwage na:

— specyfikacje produkowanego do celéw
handlowych materialu technicznego doty-
czgcg »protein hydrolizowanych — melasy
buraczanej wzbogaconej mocznikiem, hyd-
rolizowanej«, na podstawie analizy co naj-
mniej pigciu reprezentatywnych partii.

W warunkach stosowania uwzglednia sig,
w  stosownych  przypadkach,  $rodki
ograniczajace ryzyko.”.

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