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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/413
ze dne 8. biezna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4c¢inné litky pfedstavujici nizké riziko
krevni moucka a méni pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizend,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Smérnici Komise 2008/127[ES (3 byla krevni moucka zafazena jako acinna litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
ajsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

(3)  Platnost schvaleni ¢inné latky krevni moucka, jak je stanoveno v &isti A pilohy provadéctho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, kon¢i dnem 31. srpna 2021.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla pfedlozena zddost o obnoveni schvaleni ti¢inné latky krevni moucka.

(5)  Zadatel piedlozil doplaujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprévy o obnoveni a dne 18. tinora 2019 ji ptedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad")
a Komisi.

7)  Utad predal ndvrh hodnotici zprdvy o obnoveni zadateli a ¢lenskym stitiim, aby se k ni vyjdiili, a obdrzené
p pravy % y vy)
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zptistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/127(ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni nékterych
Geinnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dne 31. ledna 2020 oznamil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze krevni moucka splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 16. ¢ervence 2020 piedlozila Komise
Stadlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva prvni zprdvu o obnoveni schvéleni a ndvrh nafizeni
tykajici se krevni moucky.

(9)  Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel predlozil své piipominky,
které byly dikladné pfezkoumadny.

(10)  Bylo zjisténo, ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho d¢innou litku krevni moucka jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna. Je tedy vhodné schvéleni krevni moucky obnovit.

(11) Posouzeni rizik pro obnoveni schvileni a¢inné latky krevni moucka vychazi z omezeného poctu reprezentativnich
pouziti, coz viak neomezuje pouZiti, pro néZ mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici krevni moucku
povoleny.

(12) Po posouzeni provedeném zpravodajskym clenskym stitem a tfadem a s pfihlédnutim k zamyslenym pouzitim
nebyla zji$téna zadna kritickd oblast obav.

(13) Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend v bodech
3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, ze zavéru Gfadu vyplyvd, Ze je vysoce nepravdépodobné, Ze by
krevni moucka byla endokrinni disruptor. Komise se proto domnivd, ze krevni moucku nelze povazovat za latku
s vlastnostmi vyvolavajicimi naru$eni ¢innosti endokrinniho systému.

(14) Komise se dile domnivd, Ze krevni moucka je G¢innou latkou piedstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 nafizeni (ES)
¢.1107/2009, vzhledem k tomu, Ze se nejednd o latku vzbuzujici obavy a Ze spliiuje podminky stanovené v bodé 5
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Krev je kromé toho soucdsti téla zvifat a bézné se vyskytuje v lidské stravé.

(15) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by proto mélo
byt provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011 odpovidajicim zplisobem zménéno.

(16) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/1160 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni krevni moucky do
31. srpna 2021, aby bylo mozné dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim uvedené doby platnosti
schvileni. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni schvéleni se pfjimd pfed uplynutim této
prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat dfive nez k uvedenému datu.

(17) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni di¢inné litky

Schvileni c¢inné latky krevni moucka, specifikované v ptiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() EFSA Journal 18(2):6006, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6006. K dispozici na internetové adrese: https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/
pub/6006.

() Provadéci nafizeni{ Komise (EU) 2020/1160 ze dne 5. srpna 2020, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych latek siran hlinito-amonny, kfemicitan hlinity, krevni moucka, uhli¢itan vépenaty,
oxid uhli¢ity, vytazek z kajeputu stfidavolistého (tea tree), destilacni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, vytazek z Cesneku,
giberelovd kyselina, gibereliny, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, kiemelina (hlinka ze skofdpek rozsivek), rostlinné
oleje/fepkovy olej, hydrogenuhli¢itan draselny, kiemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zzivocisného nebo rostlinného
ptivodu/ovei tuk, motylf feromony s rovnym fetézcem, tebukonazol a mocovina (Uf. vést. L 257, 6.8.2020, s. 29).


https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2021.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézev,

. el %t Néizev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvéleni Konec p}atnf) st Zvlastni ustanoveni
identifikaéni Cisla schvileni
Krevni moucka NepouZzije se Obsah hemoglobinu 1. dubna 2021 31. biezna 2036 | Pi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

90989-74-5
909

ve 100 % krevni
moucky: min. 80 %.

¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o obnoveni
schvaleni krevni moucky, a zejména dodatky I a I uvedené zpravy.

Clenské staty musi vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané ryb a vodnich bezobratlych pfi pouzivini méné cilenych
technik postiiku a

— tomu, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici krevni moucku
je tieba za ticelem zvlhéeni pFipravku pfed pouzitim krouZivymi
pohyby promichat.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.
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Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 222 pro krevni moucku;

2) v ¢asti D se dopliuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny nézev,
identifikaéni Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota *

Datum schvdleni

Konec platnosti
schviéleni

Zvl14stni ustanoveni

Krevni moucka
90989-74-5
909

NepouZije se

Obsah hemoglobinu
ve 100 % krevni
moucky: min. 80 %.

1. dubna 2021

31. biezna 2036

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zprdvy o obnoveni schvéleni
krevni moucky, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Clenské staty musi vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané ryb a vodnich bezobratlych pfi pou-
zivani méné cilenych technik postiiku a

— tomu, Ze piipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici krevni moucku je tfeba za dcelem
zvlhéeni piipravku pfed pouzitim krouZivymi
pohyby promichat.

* Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.”
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