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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/413
z 8. marca 2021,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie t¢innej litky s mzkym rizikom krvnd
miicka a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni
s jeho ¢lankom 22 ods. 1,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2008/127/ES () sa krvnd mucka zaradila ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(3)  Platnost schvilenia t¢innej litky krvnd macka v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 31. augusta 2021.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia G¢innej latky krvnd mticka bola predlozend v silade s ¢lankom 1 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢&lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliiujicu dokumentéciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky clensky §tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky stat vypracoval ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym clenskym Stitom a 18. februdra 2019 ho predlozil Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad”) a Komisii.

(7)  Urad postipil ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu sihrnni dokumentaciu verejnosti.

() U.v.EUL 309,24.11.2009, s. 1.

() Smernica Komisie 2008/127ES z 18. decembra 2008, ktorou sa menf a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
ucinné latky, U.v.EUL 344, 20.12.2008, s. 89.

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Urad oznamil 31. janudra 2020 Komisii svoj zdver (°) o tom, & mozno ocakévat, Ze krvnd macka spfﬁa kritérid
schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 16. jala 2020 prvotnt spravu
o obnoveni schvilenia a ndvrh nariadenia tykajice sa krvnej micky Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva.

(9)  Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zéveru tradu a v sdlade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012 aj k sprave o obnoveni schvilenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskumane

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom t¢innej latky krvnd mucka sa konstatovalo, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené. Preto je vhodné obnovit schvalenie krvnej micky.

(11) Hodnotenie rizik na dcely obnovenia schvélenia G¢innej latky krvnd mucka vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktoré v§ak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych mozno pripravky na ochranu rastlin
s obsahom krvnej micky autorizovat.

(12) Na zéklade hodnotenia spravodajskym clenskym Stitom a tiradom nebola pri zohladneni pldnovanych pouziti
identifikovand Ziadna kritickd oblast vzbudzujiica obavy.

(13) Pokial ide o kritérid na identifikdciu vlastnosti nartiajiicich endokrinny systém stanovené v bode 3.6.5 a bode 3.8.2
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢ 1107/2009, zo zdverov tradu vyplyva, Ze je vysoko nepravdepodobné, Ze krvnd
mucka je endokrinnym disruptorom. Komisia preto dospela k zaveru, Ze krvna macka sa nema povazovat za latku
s vlastnostami narusajiicimi endokrinny systém.

(14) Komisia dalej usudzuje, Ze krvnd micka je podla ¢ldnku 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Gcinnou ldtkou s nizkym
rizikom, kedZe krvnd miicka nie je problémova ldtka a spliia podmienky stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu
(ES) €. 1107/2009. Okrem toho je krv sticastou tela zvierat a bezne sa vyskytuje v [udskej strave.

(15) V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 13 ods. 4 by sa preto
vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 malo Zodpoveda]uam spdsobom zmenit.

(16)  Vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1160 () sa obdobie platnosti schvilenia krvnej micky predizilo do
31. augusta 2021, aby sa postup obnovenia schvilenia mohol dokoncit pred uplynutim tohto obdobia. KedZe sa
viak rozhodnutie o obnoveni schvalenia prijima pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti
schvélenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiovat pred tymto ddtumom.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie Gcinnej latky krvnd mucka Specifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 18(2):6006, doi: 10.2903j.efsa.2020.6006. K dispozicii online: https:/[www.efsa.europa.eu/fr/
efsajournal/pub/6006.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1160 z 5. augusta 2020, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial
ide o predfzenie obdobi platnosti schvalenia ucmnych latok siran aménno-hlinity, kremicitan hlinity, krvnd micka, uhlic¢itan vapenaty,
oxid uhlicity, vytazok z Cajovnika, zvysky z destildcie tuku, C7-C20 mastné kyseliny, vytazok z cesnaku, kyselina giberelinova,
gibereliny, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, kremelina (diatomovd zemina), rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhlicitan
draselny, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) zivocisneho alebo rastlinného povodufovci tuk, linedrne motylie
feromény, tebukonazol a mo¢ovina (U. v. EU 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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Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie dG¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. aprila 2021.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikaéné Cisla

Néazov IUPAC

Cistota (1)

Déatum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

krvnd micka
90989-74-5
909

neuplatiiuje sa

obsah hemoglobinu

v 100 % krvnej micky:

min. 80 %

1. aprila 2021

31. marca 2036

Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
spravy o obnoveni schvélenia krvnej mucky, a najméd dodatky I a II
k uvedenej sprave.

Clenské $taty musia venovat osobitnt pozornost:

— ochrane ryb a vodnych bezstavovcov, ak sa pouzivaji menej cie-
lené postrekovacie techniky, a

— potrebe premiesat pripravky na ochranu rastlin obsahujtce krvna
mucku pred pouzitim krizZivym pohybom, aby sa pripravok
zvlh¢il.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

120T°¢6

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

Sel18 1



PRILOHA II

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 222 tykajiica sa krvnej mucky.

2. V casti D sa dopla této polozka:

Vseobecny ndzov,
identifikacné &isla

Néazov IUPAC

Cistota *

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

krvna muacka
90989-74-5
909

neuplatiiuje sa

obsah hemoglobinu
v 100 % krvnej
macky: min. 80 %

1. aprila 2021

31. marca 2036

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa
odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 11072009, sa musia zohladnit zdvery spravy
o obnoveni schvélenia krvnej mucky, a najma
dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Clenské staty musia venovat osobitnti pozornost:

— ochrane ryb a vodnych bezstavovcov, ak sa
pouzivaji menej cielené postrekovacie tech-
niky, a

— potrebe premiesat pripravky na ochranu ras-
tlin obsahujtce krvnd micku pred pouzitim
krizivym pohybom, aby sa pripravok zvlh¢il.

* Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej ltky st uvedené v spréve o obnoven{ schvélenia.“

9¢/18 1
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