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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20222305
z dnia 24 listopada 2022 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka olej z ryb, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu Srodké6w ochrony rolin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczeg6lnosci 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 olej z ryb jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

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

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej olej z ryb, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 sierpnia 2023 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej olej z ryb przedlozono Republice Czeskiej — panstwu
czonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 8442012 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyt dodatkows dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spetnia kryteria formalne.

(6)  Republika Czeska w porozumieniu z Francjg — panstwem czlonkowskim pelnigcym role wspélsprawozdawcy —
przygotowala projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 10 wrze$nia 2020 r. przedlozyla go
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia Republika Czeska zaproponowala odnowienie zatwierdzenia oleju z ryb jako substancji
niskiego ryzyka.

(') Dz.U.L 309 z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajaca 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
219.81991,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 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajgce 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 2 19.9.2012, s. 26). Rozporza-
dzenie to zostalo zastgpione rozporzadzeniem (UE) 2020/1740, ma ono jednak nadal zastosowanie do procedury odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnych: 1) ktdrych okres zatwierdzenia konczy si¢ przed dniem 27 marca 2024 r; 2) w przypadku kt6rych
rozporzadzenie, przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej, przedluza okres
zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty p6Zniejsze;j.
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(7)  Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i paristwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji. 16 grudnia 2021 r. Urzad prze-
kazal Komisji wnioski (%), ktore wskazywaly na to, ze substancja czynna olej z ryb ma szanse speni¢ kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. 30 marca 2022 r. Komisja przedstawita
Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie w sprawie odnowienia, a 17 maja 2022 r.
— projekt niniejszego rozporzadzenia dotyczacego oleju z ryb.

(8)  Komisja zwrocila 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, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i w stosownych przypadkach wzigte pod uwage.

(9) W odniesieniu do co najmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony roélin
zawierajacego substancje czynng olej z ryb ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(10) Komisja uwaza ponadto olej z ryb za substancj¢ czynng niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Olej z ryb nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng i spelnia warunki okreslone w pkt 5 zalacz-
nika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie oleju z ryb jako substancji niskiego ryzyka.

(12) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak ustali¢ minimalng czysto$¢ substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana w celu zapewnienia bezpieczenstwa substancji czynnej, ktéra ma by¢ stosowana w $rodkach
ochrony roélin.

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

(14) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/708 () przedtuzono okres zatwierdzenia oleju z ryb do dnia
31 sierpnia 2023 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed wygasnigciem okresu zatwierdzenia
tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na fakt, ze decyzje o odnowieniu podjeto przed tym przedluzonym terminem
wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej olej z ryb okreslonej w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia z zastrze-
zeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

() Dziennik EFSA 2022;20(1):10600, 39 s. doi:10.2903j.efsa.2022.10600, dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/708 z dnia 5 maja 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: metyloester kwasu 2,5-dichlorobenzoeso-
wego, kwas octowy, aklonifen, siarczan glinowo-amonowy, fosforek glinu, krzemian glinu, beflubutamid, bentiowalikarb, boskalid,
weglik wapnia, kaptan, cymoksanil, dimetomorf, dodemorf, etefon, etylen, wyciag z krzewu herbacianego, pozostalosci destylacji
tluszczu, kwasy tluszczowe C7-C20, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, kwas giberylinowy, gibereliny, proteiny hyd-
rolizowane, siarczan zelaza, fosforek magnezu, metam, metamitron, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, fenmedifam, pirymi-
fos metylu, oleje roslinne/olejek goZdzikowy, oleje roslinne/olej rzepakowy, oleje roslinne/olejek z migty zielonej, propamokarb, pro-
chinazyd, protiokonazol, piretryny, piasek kwarcowy, olej z ryb, $rodki odstraszajace zapachem, pochodzenia rodlinnego lub
zwierzecego[tluszcz owczy, S-metolachlor, feromony luskoskrzydlych o lancuchach prostych, sulkotrion, tebukonazol i mocznik
(Dz.U.L 133 210.5.2022,s. 1).


http://www.efsa.europa.eu
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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 marca 2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Olej z ryb

Nr CAS: 8016-13-5
Nr CIPAC: 918

Nie dotyczy

Minimalna czysto§¢ substancji czynnej w postaci,
w jakiej zostala wyprodukowana: Olej z ryb 100 %.

Identyfikacja istotnych zanieczyszczefi (budzacych
obawy toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub
Srodowiskowe) substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostata wyprodukowana:

Maksymalne poziomy dla nastepujacych
zanieczyszczen zgodnie z  dyrektywa Komisji
2002/32/WE () proporcjonalne do oleju z ryb
o zawarto$ci wilgoci 12 %:

5 ng/kg sumy polichlorowanych dibenzo-para-dioksyn
(PCDD) i polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF) ()

20 ngfkg sumy polichlorowanych dibenzo-para-diok-
syn (PCDD), polichlorowanych dibenzofuranéw (PCDF)
i dioksyn podobnych do polichlorowanych bifenyli
(PCB) (*)

0,5 mg/kg rteci
2 mg/kg kadmu

10 mg/kg otowiu
175 pg/kg niedioksynopodobnych PCB

1 marca 2023 r.

28 lutego 2038 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
zasad, o ktorych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia zatwierdzenia
dotyczacego oleju z ryb, w szczegdlnosci
jego dodatki I IL.

W warunkach stosowania uwzglednia sie,
w  stosownych przypadkach, S$rodki
zmniejszajace ryzyko.

') Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
?) Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji w paszach zwierzgcych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).

4)

()
0
() Wyrazony w réwnowaznikach toksycznosci Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
() Wyrazony w réwnowaznikach toksycznosci Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
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ZALACZNIK II
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgsci A skresla sig pozycje 248 dotyczacg oleju z ryb;

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

Data wygasnigcia

Nr ng;z:;aiggi;zﬁaﬂgg?ﬁe Nazwa IUPAC Czystosc (') Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegétowe
.41 |Olejzryb Nie dotyczy Minimalna czysto$¢ substancji czynnej w postaci, | 1 marca 2023 r. | 28 lutego 2038 r. |W celu wprowadzenia w zycie
Nr CAS: 8016-13-5 w jakiej zostala wyprodukowana: Olej z ryb jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CIPAC: 918 100 % w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
o . . , nr 1107/2009, uwzglednia si¢
Identyfikacja istotnych zanieczyszczen iy : .
: wnioski ze sprawozdania w sprawie
(budzacych obawy toksykologiczne, - . .
. . ; odnowienia zatwierdzenia
ekotoksykologiczne lub Srodowiskowe) d .
. . Lo otyczagcego  oleju  z  ryb,
substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala STnoéci ieoo dodatki Ii
) w szczegblnosci jego dodatki 11 I1.
wyprodukowana:

Maksymalne poziomy dla nastgpujacych
zanieczyszczen zgodnie z dyrektywa Komisji
2002/32/WE () proporcjonalne do oleju z ryb
o zawarto$ci wilgoci 12 %:

5 nglkg sumy polichlorowanych dibenzo-para-
dioksyn (PCDD) i polichlorowanych dibenzofu-
ran6éw (PCDF) (%)

20 ng/kg sumy polichlorowanych dibenzo-para-
dioksyn (PCDD), polichlorowanych dibenzofura-
néw (PCDF) i dioksyn podobnych do polichloro-
wanych bifenyli (PCB) (%)

0,5 mg/kg rteci

2 mg/kg kadmu

10 mg/kg otowiu

175 pglkg niedioksynopodobnych PCB

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

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

Wyrazony w rownowaznikach toksycznosci Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

) Wyrazony w rownowaznikach toksycznosci Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

()
() Dyrektywa 2002[32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji w paszach zwierzgcych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).
0)
)
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