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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/81
z dnia 27 stycznia 2021 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej wyciag z bulw Allium cepa L., zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin, 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-
czace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG ('),
w szczegolnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 4 wrzesnia 2018 r. Komisja otrzymata wniosek od I'Institut de 'agriculture et de 'alimentation Biologique
(ITAB) o zatwierdzenie wyciggu z bulw Allium cepa L. jako substancji podstawowej. Do wniosku dolaczono informa-
cje wymagane przepisami art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowg. W dniu
12 grudnia 2019 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace wyciagu z bulw Allium cepa
L. (). W dniu 18 maja 2020 r. Komisja przedstawita sprawozdanie z przegladu () i projekt niniejszego rozporzadze-
nia na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz.

(3)  Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce wynika, ze wyciag z bulw Allium cepa L. spelnia kryteria srodka
spozywczego zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*). Ponadto substancja ta nie jest w gléwnej mierze wykorzystywana do celéw ochrony roslin, ale wyciag
moze by¢ uzyteczny w zakresie ochrony roslin w postaci produktu skladajacego si¢ z tej substangji. Z tego powodu
nalezy ja uzna¢ za substancje¢ podstawows.

(4)  Z analizy wniosku i wszystkich powigzanych dokumentéw wynika, ze mozna oczekiwad, iz wyciag z bulw Allium
cepa L. zasadniczo spelnia wymogi okreSlone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisj¢ i wyszczeglnione w jej sprawozdaniu z prze-
gladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ wycigg z bulw Allium cepa L. jako substancje podstawows.

(5)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia.

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

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2019 r. Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z paristwami
czfonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania wyciagu z bulw Allium cepa L. jako substancji podstawowej do celéw ochrony roélin
(ziemniaki, pomidory i ogérki) w charakterze fungicydu. Publikacja dodatkowa EFSA 2019:EN-1767. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-
1767.

() Koncowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej wyciag z bulw Allium cepa L., sfinalizowane przez Staly Komitet
ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 22 pazdziernika 2020 r. w celu zatwierdzenia wyciagu z bulw Allium cepa
L. jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 (SANTE/10842/2020 Rev2).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne 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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(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(7)  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¢ substancje podstawowa wyciag z bulw Allium cepa L. okreslong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczegblnionych w tym zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() 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 |
Nazwaiggl};;zfﬁigzv;;zumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegbltowe
Wyciag z bulw Allium cepa L. | Nie dotyczy Bulwy cebuli wykorzystywane do przygotowania 17.2.2021 r. Wyciag z bulw Allium cepa L. stosuje si¢ zgodnie ze szczeg6l-

Nr CAS: nie przypisany
Nr CIPAC: nie przypisany

wyciggu musza posiadad jakos¢ spozywcezg spelnia-
jaca wymogi monografii WHO na temat wybra-
nych ziét leczniczych (tom 1, Genewa, 1999 r.)
dotyczacej Bulbus Allii Cepae

nymi warunkami zawartymi we wnioskach sprawozdania
z przegladu dotyczacego wyciagu z bulw Allium cepa L.
(SANTE[10842/2020 Rev2), w szczeg6lnosci z jego dodat-
kami I1 1L

(") Dodatkowe dane szczegdétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajdujg 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:

Numer Nazwaiézl};;zﬁaligz;?hsumery Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Przepisy szczegétowe
»23 | Wyciag z bulw Allium cepa L. | Nie dotyczy Bulwy cebuli wykorzystywane do przygotowa-| 17.2.2021r. |Wyciag z bulw Allium cepa L. stosuje si¢ zgodnie ze

Nr CAS: nie przypisany
Nr CIPAC: nie przypisany

nia wyciggu muszg posiada¢ jako$¢ spozywcza
spelniajacg wymogi monografii WHO na temat
wybranych ziét leczniczych (tom 1, Genewa,
1999 1) dotyczacej Bulbus Allii Cepae

szczegblnymi warunkami zawartymi we wnioskach
sprawozdania z przegladu dotyczacego wyciagu
z bulw Allium cepa L. (SANTE/10842/2020 Rev2),
w szczeg6lnosci z jego dodatkami I 1 I1.”

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