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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1004
z dnia 9 lipca 2020 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej mleko krowie, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 wrzesnia 2017 r. Komisja otrzymata wniosek zlozony przez przedsigbiorstwo Basic-Eco-Logique o
zatwierdzenie mleka jako substancji podstawowej. Do wniosku dolaczono informacje wymagane przepisami art. 23
ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wnioskodawca mial mozliwos¢ uzupelnienia wniosku,
ktory zostal sfinalizowany w nowej wersji w maju 2018 r. Przy tej okazji wnioskodawca zmienit zakres wniosku na
odnoszacy si¢ do (surowego petnego) mleka krowiego.

(2)  Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowg. W dniu
22 sierpnia 2018 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne (*). W dniu 21 pazdziernika 2019 r. Komi-
sja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywno$ci i Pasz sprawozdanie z przegladu (°) oraz projekt
niniejszego rozporzadzenia i sfinalizowala te dokumenty, aby przedstawi¢ je na posiedzeniu tego komitetu w dniu
24 marca 2020 r.

(3)  Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce wynika, Ze mleko krowie spelnia kryteria $rodka spozywczego
zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥). Doda¢
nalezy, ze cho¢ substancji tej nie wykorzystuje si¢ w gléwnej mierze do celéw ochrony roslin, jest ona uzyteczna w
zakresie ochrony roélin w postaci produktu sktadajacego sie z tej substancji i z wody lub nawet bez rozcieficzania.
Z tego powodu nalezy jg uzna¢ za substancje podstawowsa.

(4)  Mleko, ktére nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi uznaje si¢ za produkt uboczny pochodzenia zwierzecego
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 (°). W zwiazku z tym powinno
ono by¢ zgodne z tym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 142/2011 (9).

(5)  Poniewaz ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy i bialek mleka mleko jest wymienione jako substancja lub produkt powo-
dujace alergie lub reakcje nietolerancji zgodnie z pkt 7 zalacznika II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 11692011 (), wlasciwe jest ograniczenie zastosowan do etapéw wzrostu, na ktérych nie wystepuja
zadne owoce.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z pafistwami
cztonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania mleka jako substancji podstawowej do celow ochrony roslin w charakterze fungicydu.
Publikacja dodatkowa EFSA 2018:EN-1482. 42 s.

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=PL.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. okreslajace przepisy sanitarne
dotyczgce produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 (rozporzadzenie o produktach ubocznych pochodzenia zwierzecego) (Dz.U. L 300 z
14.11.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 142/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1069/2009 okreslajacego przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego, nieprzezna-
czonych do spozycia przez ludzi, oraz w sprawie wykonania dyrektywy Rady 97/78/WE w odniesieniu do niektérych prébek i przed-
miotéw zwolnionych z kontroli weterynaryjnych na granicach w mysl tej dyrektywy (Dz.U. L 54 z 26.2.2011, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeri Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
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(6)  Jak wykazaly badania, mozna oczekiwaé, ze mleko krowie zasadniczo spelnia wymogi okreslone w art. 23 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ mleko krowie jako substancje podsta-
WOW3.

(7)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia, ktdre sa wyszczeg6l-
nione w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zatgcznik do rozporzg-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ substancj¢ podstawowg mleko krowie okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnio-
nych w tym zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, 5. 18).

(*) 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).



ZALACZNIK |
nf;:gaigm;ﬁigz;he Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegblowe
Mleko krowie Niedostepna Nie dotyczy 30.7.2020 Mleko krowie musi by¢ zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009 i roz-

Nr CAS: 8049-98-7

porzadzeniem (UE) nr 142/2011.

Mleko krowie stosuje si¢ zgodnie ze szczeg6lnymi warunkami zawartymi we
wnioskach sprawozdania z przegladu dotyczacego mleka krowiego
(SANTE/[12816/2019), w szczegdlnosci z jego zalacznikami I i I1.

(") Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czgsci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Numer numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

,22 | Mleko krowie
Nr CAS: 8049-98-7

Niedostepna

Nie dotyczy

30.7.2020

Mleko krowie musi by¢ zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009
i rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 142/2011.

Mleko krowie stosuje si¢ zgodnie ze szczegdlnymi warunkami zawar-
tymi we wnioskach sprawozdania z przegladu dotyczacego mleka kro-
wiego (SANTE[12816/2019), w szczeg6lnosci z jego zalagcznikami I i
IL.”

(") Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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