ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2197
z dnia 4 wrze$nia 2024 r.

w sprawie niezatwierdzenia sproszkowanych skorup jaj jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodk6w ochrony roslin

(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 roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()

W dniu 25 czerwca 2020 r. Komisja otrzymata od SAMO (,wnioskodawca”) wniosek o zatwierdzenie sproszkowa-
nych skorup jaj jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin w charakterze repelenta grzybow na
winorosli.

Pierwsza zmiana wniosku wplyneta do Komisji w dniu 12 wrze$nia 2021 r. Przy ostatecznej kontroli dopuszczal-
nosci wniosku otrzymanego w dniu 4 marca 2022 r. zostaly do niego dolaczone informacje wymagane na podsta-
wie art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Dostgpnych bylo tez szereg stosownych ocen przeprowadzonych zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérych
mowa w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Udostepniono szereg konkluzji Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,urzad”) z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, a takze
rézne opinie naukowe opracowane przez panel ANS, panel CEP, panel CONTAM, panel FAF i panel NDA urzedu (3).
Wryniki tych ocen zostaly uwzglednione zaréwno przez urzad, jak i przez Komisje.

Komisja zwrdcila si¢ do urzedu o pomoc naukowsq zgodnie z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
W dniu 31 pazdziernika 2023 r. urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace sproszkowanych
skorup jaj (%).

W odniesieniu do tozsamosci produktu urzad stwierdzil, ze dokladne parametry procesu produkcji sg niejasne.
Urzad zauwazyl, ze w zaleznosci od zastosowanej temperatury i czasu ogrzewania wytworzony material bedzie
miat rézny sklad i wlasciwosci (np. pH). Gtéwnymi skfadnikami (ok. 50 %) zamierzonej substancji podstawowej sg
weglan wapnia i tlenek wapnia (CaCO5/Ca0), w réznych proporcjach w zaleznosci od warunkéw procesu produk-
cyjnego. CaCO; jest substancjg czynng (*) zatwierdzong zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1107/2009. CaO klasy-
fikuje si¢ jako powodujace powazne uszkodzenie oczu kategorii 1 w zaleznosci od pH, powodujace podraznienie
skéry i mogace powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

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

Odniesienia do tych ocen sg dostgpne w konkluzjach EFSA. Panel EFSA ds. dodatkéw do zZywnosci i sktadnikéw pokarmowych doda-
wanych do zywnoéci (ANS); panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywno$cig, enzyméw oraz substancji pomocni-
czych w przetworstwie (CEP); panel EFSA ds. zanieczyszczen w taficuchu zywnosciowym (CONTAM); panel EFSA ds. dodatkéw do
zywnodci i Srodkéw aromatyzujacych (FAF); panel EFSA ds. Zywienia, nowej zywnosci i alergenéw pokarmowych (NDA). Publikacja
dodatkowa EFSA 2023:EN-8434. 20 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2023. Ogélne konkluzje dotyczace wniosku o zatwierdzenie sproszkowanych
skorup jaj jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin jako repelenta grzybéw na winoroéli. Publikacja dodatkowa
EFSA 2023:EN-8434. 20 s. doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8434.

Dz.U.L 313z 6.9.2021, s. 15.
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(6) W odniesieniu do zdrowia ludzi urzad stwierdzil, zZe zawartos¢ otowiu w sproszkowanych skorupach jaj wskazana
w specyfikacji przedstawionej przez wnioskodawce moze budzi¢ obawy zwigzane ze negatywnymi skutkami neuro-
rozwojowymi w kontek$cie szacunkéw narazenia z dieta dla konsumentéw (w przypadku konsumentéw duzych
ilosci winogron stotowych (dzieci) i winogron do produkeji wina (dorosli)). W zwiazku z tym urzad stwierdzit, ze
zamierzonego zastosowania sproszkowanych skorup jaj o proponowanym w specyfikacji poziomie olowiu nie
mozna uznac za bezpieczne. Wedlug urzedu istnieje tez duze prawdopodobiefistwo obecnosci pozostatosci sprosz-
kowanych skorup jaj na gronach z powodu zamierzonego ostatniego zastosowania ich w czasie, gdy grona sg doj-
rzale do zbioru. Urzad zauwazyt réwniez, ze zgodnie z prawem zywnoS$ciowym UE ()jaja i ich produkty pochodne
wymagajg informowania o alergenach na etykietach. Spowodowaloby to obowigzek etykietowania gotowych $rod-
kéw spozywezych.

(7)  Jezeli chodzi o wplyw sproszkowanych skorup jaj na srodowisko, urzad zauwazyl, ze dokumentacja zawiera nie-
wiele danych dotyczacych narazenia i oceny zagrozen w odniesieniu do organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania. Ponadto w odniesieniu do zadnej grupy organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania nie byly
dostepne ani iloSciowa ocena ryzyka, ani ocena ryzyka oparta na solidnych dowodach.

(8) W dniu 22 maja 2024 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawoz-
danie z przegladu (%), a w dniu 10 lipca 2024 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia wykonawczego.

(9)  Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego urzedu i do sprawoz-
dania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawil swoje uwagi, ktore zostaly nalezycie
uwzglednione.

(10) Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowa¢ obaw zwigzanych z bezpie-
czefistwem stosowania przedmiotowej substancji w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

(11) W zwigzku z tym nie stwierdzono, ze warunki okre$lone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ sproszkowanych skorup jaj jako substancji podstawowe;.

(12) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza zlozenia nowego wniosku o zatwierdzenie sproszkowanych skorup jaj jako
substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancji sproszkowane skorupy jaj nie zatwierdza si¢ jako substancji podstawowe;.

Artykut 2

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

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).

() Final Review report for the basic substance eggshell powder finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed on
11 July 2024 in view of the non-approval of eggshell powder as basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
(Koticowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej sproszkowanych skorup jaj, sfinalizowane przez Staly Komitet
ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 11 lipca 2024 r. w zwigzku z niezatwierdzeniem sproszkowanych skorup
jaj jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009).
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PL

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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