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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021413
z dnia 8 marca 2021 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka maczka z krwi, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu Srodké6w ochrony rolin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/127/WE (}) wlaczono maczke z krwi jako substancje czynna do zalgcznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

Zatwierdzenie substancji czynnej maczka z krwi, okreSlonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykona-
wczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 sierpnia 2021 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej maczka z krwi zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okreslonym w tym artykule.

Whioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 18 lutego
2019 r. przedlozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad przekazal projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom cztonkowskim,
dajac im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiado-
moéci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej kilku
substangji czynnych, Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89.

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 31 stycznia 2020 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w kt6rych okreslil, czy maczka z krwi ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 16 lipca 2020 r.
Komisja przedstawila Stalemu Komitetowi ds. Rolin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz wstepne sprawozdanie w sprawie
odnowienia zatwierdzenia i projekt rozporzadzenia dotyczacego maczki z krwi.

(9)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktdre zostaly doktadnie przeanalizowane.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
rodlin zawierajacego substancje czynng maczka z krwi ustalono, Ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie maczki z krwi.

(11) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej maczka z krwi opiera si¢ na ograniczonej
liczbie reprezentatywnych zastosowan, ktére jednak nie ograniczajg zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga
zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajace maczke z krwi.

(12) Na podstawie oceny dokonanej przez pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i Urzad oraz biorgc pod
uwage zamierzone zastosowania, nie zidentyfikowano zadnego krytycznego punktu budzacego obawy.

(13) W odniesieniu do kryteriéw identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslo-
nych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 we wnioskach Urzedu wskazano, ze
jest bardzo malo prawdopodobne, aby maczka z krwi byla substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormo-
nalnego. W zwiazku z tym Komisja stwierdza, Ze maczki z krwi nie nalezy uznawaé za substancj¢ majaca wlasci-
wosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(14) Komisja uwaza ponadto, Ze maczka z krwi jest substancjg czynng niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, poniewaz nie jest ona substancja potencjalnie niebezpieczng i spelnia warunki okreslone w pkt
5 zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ponadto krew jest sktadnikiem ciala zwierzat i zwykle wyste-
puje w diecie ludzkiej.

(15) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy zatem odpowied-
nio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzagdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1160 () przedtuzono okres zatwierdzenia maczki z krwi do
dnia 31 sierpnia 2021 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procedury odnowienia przed uplywem tego okresu. Jednak
z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podejmuje si¢ przed uptywem tego przedtuzonego okresu zatwier-
dzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowac przed ta data.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej maczka z krwi, okreSlonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczegblnionych w tym zalgczniku.

() Dziennik EFSA 18(2):6006. doi: 10.2903j.efsa.2020.6006. Dostgpne na stronie internetowej: https:|/[www.efsa.europa.eu/fr/efsajour-
nal/pub/6006.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1160 z dnia 5 sierpnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu,
maczka z krwi, weglan wapnia, dwutlenek wegla, wyciag z krzewu herbacianego, pozostalosci destylacji thuszczu, kwasy tluszczowe
C7-C20, wyciag z czosnku, kwas giberelinowy, gibereliny, proteiny hydrolizowane, siarczan Zelaza, diatomit (ziemia okrzemkowa),
oleje roslinne/olej rzepakowy, wodoroweglan potasu, piasek kwarcowy, olej z ryb, srodki odstraszajgce zapachem, pochodzenia roslin-
nego lub zwierzecego(tluszcz owczy, feromony tuskoskrzydlych o lancuchach prostych, tebukonazol i mocznik (Dz.U. L 257
2 6.8.2020, s. 29).


https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006
https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/6006

L 81/34 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.3.2021

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2021 .

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia

Przepisy szczegélowe

numery Czystos¢ () . d
identyfikacyjne zatwierdzenia
Maczka z krwi Nie dotyczy Zawarto$¢ 1 kwietnia 2021 r. 31 marca 2036 v. |W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
90989-74-5 hemoglobiny w 100 % w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢

909

maczce z krwi: co
najmniej 80 %.

wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego maczki z krwi,
w szczegdlnosci jego dodatki I1 11

Pafistwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

— ochrong ryb i bezkregowcoéw wodnych w przypadku stosowania
mniej ukierunkowanych technik oprysku oraz

— potrzebe zawirowania $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych
maczke z krwi przed uzyciem w celu uzyskania homogenicznego
produktu.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

120T°¢'6

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

Sel18 1



ZALACZNIK II

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wczgsci A skresla sig pozycje 222 dotyczaca maczki z krwi,

2) w czesci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, Data aéniecia
Nr numery Nazwa IUPAC Czystos¢ * Data zatwierdzenia V‘{ygd : Przepisy szczegélowe
identyfikacyjne zatwierdzenia
,26 Maczka z krwi Nie dotyczy Zawarto$¢ 1 kwietnia 2021 r. 31 marca 2036 1. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
90989-74-5 hemoglobiny o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia

909

w 100 % maczce
z krwi: co najmniej
80 %.

(WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego maczki
z krwi, w szczegdlnosci jego dodatki I'i I1.

Panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng

uwage na:

— ochrong ryb i bezkregowcoéw wodnych
w przypadku stosowania mniej ukierunkowa-
nych technik oprysku oraz

— potrzebg zawirowania Srodkéw ochrony
roélin zawierajagcych maczke z krwi przed
uzyciem w celu uzyskania homogenicznego
produktu.”

* Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

9¢/18 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

120T°¢6



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/413 z dnia 8 marca 2021 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka mączka z krwi, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin, oraz w sprawie zmiany załącznika do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 
	ZAŁĄCZNIK I 
	ZAŁĄCZNIK II 


