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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 /413 AL COMISIEI
din 8 martie 2021

de reinnoire a aprobidrii substantei active cu risc redus fiini de singe, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe

piatd a produselor fitosanitare si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) coroborat cu articolul 22 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2008/127/CE a Comisiei (?), substanta fiind de singe a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (*).

Aprobarea substantei active fdind de singe, astfel cum este previzutd in partea A a anexei la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 august 2021.

O cerere vizand reinnoirea aprobdrii substantei active fdind de singe a fost transmisd in conformitate cu articolul 1
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei () in termenul previzut la articolul respectiv.

Solicitantul a depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererea era completd.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 18 februarie 2019, Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii aprobarii, in
vederea formularii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

Directiva 2008/127/CE a Comisiei din 18 decembrie 2008 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii
mai multor substante active (JO L 344, 20.12.2008, p. 89).

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(8)  La 31 ianuarie 2020, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta fdina de
singe sd indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La
16 iulie 2020, Comisia a prezentat un raport initial privind reinnoirea aprobdrii si propunerea de regulament
privind substanta fdind de sdnge Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale.

(9)  Comisia a invitat solicitantul si transmitd observatiile sale cu privire la concluzia autorititii §i, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012, cu privire la
raportul privind reinnoirea aprobdrii. Solicitantul si-a prezentat observatiile, care au fost examinate cu atentie.

(10) In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activa fiind de sange, s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In consecintd, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei fiind de
sange.

(11)  Evaluarea riscurilor in vederea reinnoirii aprobarii substantei active fdind de singe se bazeazi pe un numadr limitat de
utilizdri reprezentative, care, totusi, nu restrictioneazd utilizarile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie
a plantelor care contin fdind de singe.

(12) In urma evaludrii efectuate de statul membru raportor si de autoritate si luand in considerare utilizirile preconizate,
nu a fost identificat niciun motiv serios de ingrijorare.

(13) In ceea ce priveste criteriile pentru identificarea proprietdtilor care perturba sistemul endocrin stabilite la punctele
3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, concluzia autoritdtii indicd faptul ci este foarte
putin probabil ca fdina de singe si fie un perturbator endocrin. Prin urmare, Comisia este de pdrere cd substanta
fdind de singe nu trebuie si fie consideratd ca avind proprietdti care perturb sistemul endocrin.

(14) Comisia considerd cd fiina de singe este o substantd activd cu risc redus in temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, dat fiind ci fiina de singe nu este o substantd care prezintd motive de ingrijorare si indeplineste
conditiile stabilite la punctul 5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Mai mult, singele este o
componentd a corpului animalelor si este prezent in mod normal in alimentatia umana.

(15) Prin urmare, in conformitate cu articolul 20 alineatul (3) coroborat cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in
consecintd.

(16) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 1160/2020 al Comisiei (') a prelungit perioada de aprobare a substantei
fdind de sdnge pand la 31 august 2021, pentru a se permite ca procesul de reinnoire si fie finalizat inainte de
expirarea perioadei respective. Totusi, avand in vedere faptul cd o decizie cu privire la relnnoirea aprobdrii se adoptd
inainte de expirarea perioadei de aprobare prelungite, prezentul regulament ar trebui si se aplice inainte de aceastd
datd.

(17) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active fdind de singe, astfel cum este mentionatd in anexa I, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii
conditiilor previzute in anexa respectiva.

() EFSA Journal 18(2):6006, doi: 10.2903/j.efsa.2020,6006. Document disponibil online: https:|//www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/
6006.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1160 al Comisiei din 5 august 2020 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active sulfat de amoniu si aluminiu,
silicat de aluminiu, fdind de sange, carbonat de calciu, dioxid de carbon, extract de arbore de ceai, reziduuri de la distilarea grasimilor,
acizi grasi C7-C20, extract de usturoi, acid giberelic, gibereline, proteine hidrolizate, sulfat de fier, kieselgur (diatomit), uleiuri
vegetale/ulei de rapitd, hidrogenocarbonat de potasiu, nisip de cuart, ulei de peste, insectifug dupd miros de origine animald sau
vegetald/grdsime de oaie, feromoni de lepidoptere cu catend liniard, tebuconazol si uree (JO L 257, 6.8.2020, p. 29).


https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
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Articolul 2
Modificirile Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.
Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicarii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 aprilie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 martie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Denumire comuna,
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Fiind de sange
90989-74-5
909

Nu se aplicd

Continutul procentual
de hemoglobini din
fdina de singe:
minimum 80 %

1 aprilie 2021

31 martie 2036

In vederea aplicarii principiilor uniforme mentionate la articolul 29
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului privind reinnoirea aprobarii substantei fiina de
sdnge, In special de apendicele I si II la acesta.

Statele membre acorda o atentie deosebita:

— protectiei pestilor si nevertebratelor acvatice, atunci cand se utili-
zeazd tehnici de pulverizare mai putin precise; si

— necesitdtii ca produsele de protectie a plantelor care contin fdind
de sange sd fie amestecate inainte de utilizare pentru dizolvarea
substantei in produs.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt furnizate in raportul de reinnoire a aprobarii.
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ANEXA 1T

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeaza:
1. In partea A, rubrica 222 referitoare la fdina de sange se elimind.

2. In partea D, se adaugd urmitoarea rubricd:

Denumire comuna,

Nr. numere de Denumire IUPAC Puritate * Data aprobarii Expirarea aprobirii Dispozitii specifice
identificare
,26 Fiind de sange Nu se aplicd Continutul 1 aprilie 2021 31 martie 2036 |In vederea aplicdrii principiilor ~uniforme
90989-74-5 procentual de mentionate la articolul 29 alineatul (6) din
909 hemoglobini din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama

fdina de sange:
minimum 80 %

de concluziile raportului privind reinnoirea
aprobdrii substantei fdind de singe, in special de
apendicele I si II la acesta.

Statele membre acordi o atentie deosebita:

— protectiei pestilor si nevertebratelor acvatice,
atunci cand se utilizeaza tehnici de pulverizare
mai putin precise; i

— necesitdtii ca produsele de protectie a plante-
lor care contin fdind de sdnge sa fie amestecate
inainte de utilizare pentru dizolvarea substan-
tei in produs.

* Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt furnizate in raportul de reinnoire a aprobdrii.”
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