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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2021/809
z dnia 20 maja 2021 r.

w sprawie niezatwierdzenia sfermentowanego wyciagu z liSci Symphytum officinale L. (Zywokost)
jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin

(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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegllnodci jego art. 13 ust. 2, w zwigzku z art. 23 ust. 5.

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 22 stycznia 2015 r. Komisja otrzymala od przedsi¢biorstwa Greenprotech wniosek o zatwierdzenie
,namoczonego zywokostu” jako substancji podstawowej, ktéra ma by¢ stosowana jako $rodek odstraszajacy owady
i wyzwalajacy naturalne mechanizmy obronne drzew owocowych, traw i warzyw. Do wniosku dotaczono informa-
cje wymagane przepisami art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowa. W dniu
28 listopada 2019 r. (*) Urzad przedstawil Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace namoczonego zZywokostu.
Na podstawie tego sprawozdania technicznego i dokumentacji dostarczonej przez wnioskodawce nalezy zdefinio-
wac zakres wniosku jako obejmujgcy substancje czynng ,sfermentowany wyciag z lisci Symphytum officinale L. (Zywo-
kost)”.

Informacje dostarczone przez wnioskodawce na temat sfermentowanego wyciagu z lisci Symphytum officinale L.
(zywokost) byly niewystarczajace, aby wykaza¢, ze substancja ta spelnia kryteria Srodka spozywczego zgodnie z defi-
nicja okrelona w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

Urzad stwierdzil, ze specyfikacja sfermentowanego wyciagu z lici Symphytum officinale L. (zywokost) nie zostata
dobrze sformulowana. Urzad wskazal réwniez, ze wiadomo, ze zywokost zawiera sktadniki genotoksyczne i rakot-
worcze, a informacje na temat stezenia zwigzkéw genotoksycznych i rakotwoérczych w sfermentowanym wyciagu
z lisci Symphytum officinale L. nie byly dostepne. W zwiazku z tym nie mozna bylo stwierdzi¢, ze sfermentowany
wyciag z lisci Symphytum officinale L. nie moze zosta¢ uznany za substancje potencjalnie niebezpieczng zgodnie
z art. 23 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Ponadto dostepne informacje na temat sfermentowanego wyciagu z lisci Symphytum officinale L. nie pozwolily Urze-
dowi na sfinalizowanie oceny ryzyka narazenia innego niz narazenie z dietg oraz oceny ryzyka dla konsumentow.
Ponadto brakowalo wystarczajacych informacji dotyczacych narazenia $rodowiska i ryzyka dla organizméw niebe-
dacych przedmiotem zwalczania.

Nie byla tez dostgpna stosowna ocena przeprowadzona zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérej mowa
w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2019. Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z pafistwami czton-
kowskimi i EFSA w sprawie wniosku o zatwierdzenie namoczonego zywokostu do stosowania w ochronie roélin jako $rodek odstra-
szajacy owady i wyzwalajacy naturalne mechanizmy obronne drzew owocowych, traw i warzyw. Publikacja dodatkowa EFSA
2019:EN-1753. 64 5. d0i:10.2903sp.efsa.2019.EN-1753.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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(7) W dniach 19 maja 2020 r. i 26 stycznia 2021 r. Komisja przedstawila Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz, odpowiednio, sprawozdanie z przegladu (*) oraz projekt rozporzadzenia i sfinalizowata te doku-
menty na potrzeby posiedzenia tego komitetu w dniu 24 marca 2021 r.

(8)  Komisja wezwala wnioskodawce do przedstawienia uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu spra-
wozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly dokladnie
przeanalizowane.

(9)  Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z przedmiotows substancja.

(10) W zwigzku z tym nie stwierdzono, Ze wymogi okreslone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ sfermentowanego wyciagu z lisci Symphytum officinale L. (Zywokost) jako sub-
stancji podstawowe;.

(11) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku o zatwierdzenie sfermentowanego
wyciagu z lisci Symphytum officinale L. (zywokost) jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009 lub wniosku o zatwierdzenie go jako substancji czynnej zgodnie z art. 7 tego rozporzadze-
nia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ jako substancji podstawowej sfermentowanego wyciagu z lisci Symphytum officinale L. (zywokost).

Artykut 2

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(*) https:/[ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-db_en


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-db_en
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