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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/821
av den 8 mars 2024

om fornyelse av godkinnandet av hydrolyserade proteiner som ett verksamt dmne med 1ig risk i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1 jamford med artikel 22.1, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Genom kommissionens direktiv 2009/153/EG (?) togs hydrolyserade proteiner upp som verksamt dmne i bilaga I till
radets direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (¥).

Godkdnnandet av det verksamma dmnet hydrolyserade proteiner enligt del A i bilagan till genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 16per ut den 15 april 2025.

En ansokan om fornyelse av godkidnnandet av det verksamma dmnet hydrolyserade proteiner limnades in till
Spanien, den rapporterande medlemsstaten, och Grekland, den medrapporterande medlemsstaten, i enlighet med
artikel 1 i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den
artikeln.

Sokandena limnade in den kompletterande dokumentation som krévdes till den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedels-
myndigheten) 1 enlighet med artikel 6 i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var godtagbar.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den 24 juni
2020. I utkastet till bedomningsrapport om fornyelse foreslog den rapporterande medlemsstaten att godkdnnandet
av hydrolyserade proteiner skulle fornyas.

Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allminheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedémningsrapport om fornyelse till sékanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107oj.

Kommissionens direktiv 2009/153/EG av den 30 november 2009 om dndring av bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG vad giller
trivialnamn och renhetsgrad for det verksamma dmnet hydrolyserade proteiner (EUT L 314, 1.12.2009, s. 67, ELI: http:|/data.europa.
eu/eli/dir/2009/1530j).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkidnda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2012/844/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/821/oj
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(11)

(13)

(14)

(17)

Den 30 maj 2023 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) om att hydrolyserade proteiner
kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Kommissionen lade fram en fornyelserapport och ett utkast till den hir férordningen for stindiga kommittén for
vaxter, djur, livsmedel och foder den 12 juli 2023 respektive den 11 december 2023.

Kommissionen uppmanade s6kanden att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 8442012, pa fornyelserapporten. Sokanden limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt och beaktats.

Det har konstaterats att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet hydrolyserade proteiner.

Kommissionen anser vidare att hydrolyserade proteiner r ett verksamt dmne med ldg risk enligt artikel 22 i
forordning (EG) nr 1107/2009, eftersom hydrolyserade proteiner inte dr ett dmne med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009.

Godkinnandet av hydrolyserade proteiner som ett dmne med lag risk bor darfor fornyas.

I enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimférd med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att foreskriva vissa villkor. Framfor allt
ar det lampligt att faststilla gransvirden for toxikologiskt relevanta fororeningar i den tekniska produkten.

Genomfoérandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/1446 () forlingdes godkinnandeperioden for
hydrolyserade proteiner till den 15 april 2025 sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkidnnande-
perioden for det verksamma dmnet loper ut. Eftersom ett beslut om férnyelse har fattats innan den forlingda
godkinnandeperioden loper ut bor den hir férordningen emellertid tillimpas tidigare dn det datumet.

De étgiarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet

Godkdnnandet av det verksamma dmnet hydrolyserade proteiner enligt specifikationen i bilaga I till den hir forordningen
fornyas under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EFSA Journal (doi: 10.2903/j.efsa.2023.8079). Tillginglig p&d www.efsa.europa.eu.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/1446 av den 12 juli 2023 om é4ndring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller férlingning av godkinnandeperioderna fér de verksamma dmnena 2,5-diklorbensoesyrametylester, ittiksyra,
aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat, kalciumkarbid, cymoxanil, dodemorf, eten (etylen), extrakt av tetrid,
restprodukter fran destillering av fett, fettsyror C7-C20, flonikamid (IKI-220), gibberellinsyra, gibberelliner, halosulfuronmetyl,
hydrolyserade proteiner, jirnsulfat, magnesiumfosfid, maltodextrin, metamitron, vixtoljor/nejlikolja, vixtoljor/raps- och rybsfréolja,
vixtoljor/gronmyntaolja, pyretriner, sulkotrion, tebukonazol och urea (EUT L 178, 13.7.2023, s. 1, ELL http:|/data.curopa.eulelif
reg_impl/2023/1446/0j).
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Artikel 2

Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 maj 2024.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/821/oj 3/5
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BILAGA 1
Trivialnamn, . . Datum for Godkinnande till a1 .
identifikationsnummer | MR enligt ITUPAC Renhetsgrad (') godkannande och med Sarskilda bestimmelser
Hydrolyserade Ej tillgdngligt Hydrolyserade proteiner. Hydrolysat av djurvivnader| 1 maj 2024 30 april 2039 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses
proteiner utom hudar och skinn frin idisslare (ISO-namn saknas): i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska

CAS-nr Ej tillimpligt
CIPAC-nr 901

— 708 g/kg torrvikt [intervall i tekniskt koncentrat:
400-434 g/kg].

Hydrolyserade proteiner. Ureaberikad ~ betmelass,

hydrolyserad (ISO-namn saknas):

— 110 g/kg torrvikt [intervall i tekniskt koncentrat:
90-110 g/kg].

Hydrolyserade proteiner. Hydrolysat av kollagenprotein

(ISO-namn saknas):

— 582 gkg torrvikt [intervall i tekniskt koncentrat:
249-262 glkg].

Bly, kadmium, arsenik, kvicksilver och biuret i
enlighet med forordning (EU) 2019/1009 om
godselprodukter.

Formaldehyd under 1 g/kg.

hinsyn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om
hydrolyserade proteiner, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna
vara sérskilt uppmarksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkten for hyd-
rolyserade proteiner — ureaberikad betmelass, hydrolyse-
rad som tillverkats kommersiellt p& grundval av en
analys av minst fem representativa satser.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgirder.

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
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BILAGA 1

Bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1. Idel A ska post 234 om hydrolyserade proteiner utga.

2. Tdel D ska foljande post liggas till:

Num- Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till N .

mer | identifikationsnummer | V&m0 enligt IUPAC Renhetsgrad (') godkannande och med Sarskilda bestimmelser

47 | Hydrolyserade Ej tillgangligt Hydrolyserade proteiner. Hydrolysat av| 1 maj2024 30 april 2039 |Vid tillimpningen av de enhetliga principer
proteiner djurvivnader utom hudar och skinn fran idisslare som avses i artikel 29.6 i forordning (EG)

CAS-nr Ej tillimpligt
CIPAC-nr 901

(ISO-namn saknas):

— 708 g/kg torrvikt [intervall i tekniskt kon-
centrat: 400-434 g/kg].

Hydrolyserade proteiner. Ureaberikad

betmelass, hydrolyserad (ISO-namn saknas):

— 110 g/kg torrvikt [intervall i tekniskt kon-
centrat: 90-110 g/kg].

Hydrolyserade proteiner.  Hydrolysat  av

kollagenprotein (ISO-namn saknas):

— 582 g/kg torrvikt [intervall i tekniskt kon-
centrat: 249-262 gfkg].

Bly, kadmium, arsenik, kvicksilver och biuret i
enlighet med forordning (EU) 2019/1009 om
godselprodukter.

Formaldehyd under 1 g/kg.

nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i

fornyelserapporten ~ om  hydrolyserade
proteiner, sarskilt tilliggen I och II.
Vid den samlade bedomningen ska

medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma
pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkten
for “hydrolyserade proteiner — ureaberikad
betmelass, hydrolyserad” som tillverkats kom-
mersiellt pd grundval av en analys av minst
fem representativa satser.

Villkoren fér anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
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