ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/312
z dnia 10 lutego 2026 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej maltodekstryna jako substancji czynnej niskiego ryzyka
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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 355/2013 (?) wlaczono maltodekstryne jako substancje czynng do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sg one wymienione w cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (9.

Zatwierdzenie substancji czynnej maltodekstryna, okreslonej w czeSci A zalgcznika do rozporzgdzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 28 lutego 2027 r.

Whniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej maltodekstryna przedlozono Irlandii, padstwu
cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, oraz Francji, padstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
wspOlsprawozdawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie
okreslonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyt wymagana dodatkowa dokumentacje panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy, pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspdlsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, 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 11 listopada
2022 r. przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia maltodekstryny.

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 355/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
maltodekstryna, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 14, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/355/0j).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (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/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia 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.euleli/reg_impl/2012/844/0j).
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Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostepnil réwniez
wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia w celu zgloszenia
uwag i rozpoczal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 18 lutego 2025 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (%), ktore wskazywaly na to, ze Srodki ochrony roslin
zawierajace maltodekstryne maja szanse spelnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

W dniu 9 lipca 2025 r. Komisja przedstawita sprawozdanie w sprawie odnowienia na forum Statego Komitetu ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz, a w dniu 2 pazdziernika 2025 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

(10) Komisja zwrécila 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.
Whioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane i uwzglednione.

(11) W odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony roélin

zawierajacego substancj¢ czynng maltodekstryna ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 sa spetnione.

(12) Komisja uwaza ponadto maltodekstryne za substancj¢ czynna niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia

(WE) nr 1107/2009. Maltodekstryna nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng i spelnia warunki okreslone
w pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie maltodekstryny jako substancji czynnej niskiego ryzyka na podstawie art. 22

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(14) 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, a takze wyniku oceny ryzyka nalezy jednak ustali¢ minimalng czysto$¢ substancji czynnej
w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, w celu zapewnienia bezpieczefistwa substancji czynnej, ktéra ma by¢
stosowana w $rodkach ochrony roslin.

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

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20252316 (°) przedtuzono okres zatwierdzenia maltodekstryny do

dnia 28 lutego 2027 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed upltywem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, Ze decyzje w sprawie odnowienia podje¢to przed tym przedluzonym
terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tym terminem.

(17) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej maltodekstryna okreslonej w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia
z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

)

()

Conclusion on pesticides peer review of the pesticide risk assessment of the active substance maltodextrin (Wnioski z wzajemnej
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej maltodekstryna); Dziennik
EFSA 2025;23:€9294. Dostepny na stronie: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9294.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/2316 z dnia 17 listopada 2025 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: krzemian glinu, difenokonazol,
diflufenikan, fosfonian disodu, wyciag z krzewu herbacianego, flurochloridon, kwas indolilo-3-mastowy, maltodekstryna,
fosforowodoér, oleje roslinnefolejek gozdzikowy, oleje roslinne/olejek z migty zielonej, fosfoniany potasu i trichlopyr (Dz.U. L,
2025/2316, 18.11.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2316/0j).
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Artykut 2
Zmiany rozporzadzenia wykonawczego (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
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2026 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/312/oj
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ZALACZNIK 1
Nazwa zwyczajowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Data wygasniecia Przepisy szczegblowe
numery identyfikacyjne zatwierdzenia
Maltodekstryna Brak > 853 g/kg maltodekstryny 3 marca 2026 r. 3 marca 2041 r. W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych

Nr CAS: 9050-36-6
Nr CIPAC: 801

o dtugosciach tancucha 3-20
jednostek monomeréw;

z réwnowaznikiem dekstrozy
(DE) w zakresie od 18 do 20.

mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia dotyczacego maltodekstryny z dnia
11 grudnia 2025 r., w szczegdlnosci jego dodatki I i I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na ochrong pszczot.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, $rodki ograniczajace ryzyko.

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

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  wczgsci B skresla si¢ pozycje 44 dotyczacg maltodekstryny;

2)  wczesci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, i Data Data asniecia . ,
Nr numery idgl);yﬁljiacyjne Nazwa IUPAC Caystosc () zatwierdzenia Zat\:zgdzen@ia Przepisy szczegblowe
.57 Maltodekstryna Brak > 853 glkg 3 marca 3 marca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
Nr CAS: 9050-36-6 maltodekstryny 2026 . 2041 r. o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
Nr CIPAC: 801 o dtugosciach nr 11072009, uwzglednia sie wnioski ze sprawozdania
faficucha 3-20 w sprawie odnowienia dotyczgcego maltodekstryny
jednostek z dnia 11 grudnia 2025 r., w szczegdlnoci jego dodatki
monomerow; [iIL
z rtéwnowaznikiem W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg
dekstrozy (DE) szczegdlng uwage na ochrong pszczol.
w zakresie od 18 W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
do 20. przypadkach, $rodki ograniczajace ryzyko.”

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

9¢0TT’I1 2T1°N2d

Id



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2026/312 z dnia 10 lutego 2026 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej maltodekstryna jako substancji czynnej niskiego ryzyka zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 oraz w sprawie zmiany rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 
	ZAŁĄCZNIK I 
	ZAŁĄCZNIK II 


