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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023/200
z dnia 30 stycznia 2023 r.

w sprawie niezatwierdzenia cytrynowego olejku eterycznego (olejku eterycznego z owocéw Citrus
limon) jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin

(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 Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 6 czerwca 2020 r. Komisja otrzymala od przedsi¢biorstwa Cugargestion Management S.L. (,wnioskodawca”)
wniosek o zatwierdzenie cytrynowego olejku eterycznego jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie
roélin w charakterze akarycydu, insektycydu i fungicydu na drzewach cytrusowych. W listopadzie 2020 r. Komisja
otrzymata zmieniony wniosek, do ktérego dolaczono informacje wymagane na podstawie art. 23 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Dostgpne byly tez stosowne oceny przeprowadzone zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktrych mowa
w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W odniesieniu do cytrynowego olejku eterycznego dostepna
byta ocena panelu FEEDAP Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”) (). Jezeli chodzi o gtéwny
skfadnik cytrynowego olejku eterycznego, a mianowicie d-limonen, dostgpne odpowiednie oceny obejmowaly
wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy wydane przez Urzad (}), a takze opini¢
Komitetu ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) (*). Wyniki tych ocen zostaly uwzglednione
zar6wno przez Urzad, jak i przez Komisjg.

(3)  Komisja zwrocila si¢ do Urzedu o pomoc naukowa. W dniu 20 wrzesnia 2021 r. (°) Urzad przedstawit Komisji spra-
wozdanie techniczne dotyczace cytrynowego olejku eterycznego.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

(%) Panel EFSA ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach (FEEDAP), Bampidis V., Azimonti G., Bastos M.L.,
Christensen H., Kouba M., Famon Durjava M., Lopez-Alonso M., Lépez Puente S., Marcon F., Mayo B., Pechovi A., Petkova M., Ramos
F, Sanz Y., Villa R.E., Woutersen R., Brantom P., Chesson A., Westendorf J., Galobart J., Manini P., Pizzo F. i Dusemund B., 2021.
,Scientific Opinion on the safety and efficacy of feed additives consisting of expressed lemon oil and its fractions from Citrus limon (L.)
Osbeck and of lime oil from Citrus aurantiifolia (Christm.) Swingle for use in all animal species” (Opinia naukowa w sprawie bezpieczen-
stwa i skutecznosci dodatkéw paszowych sktadajacych si¢ z ttoczonego olejku cytrynowego i jego frakcji z owocéw Citrus limon (L.)
Osbeck i olejku z limonek Citrus aurantiifolia (Christm.) Swingle do stosowania u wszystkich gatunkéw zwierzat) (FEFANA asbl). Dzien-
nik EFSA 2021;19(4):6548, 55 s. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6548.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2013. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance orange oil” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czyn-
nej olejek pomaraniczowy). Dziennik EFSA 2013;11(2):3090, 55 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3090.

(*) Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) w sprawie proponowanej harmonizacji klasyfika-
¢jii oznakowania (R)-p-menta-1,8-dienu; d-limonenu na poziomie UE. Przyjeta dnia 15 marca 2019 r. Dostgpna pod adresem: https://
echa.europa.eu/documents/10162/10c233b2-019e-4e59-e0c1-550133aed912.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2021. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member Sta-
tes and EFSA on the basic substance application for approval of lemon essential oil to be used in plant protection as an acaricide, insec-
ticide and fungicide in fruit trees (citrus)” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z paristwami cztonkowskimi i EFSA w spra-
wie wniosku o zatwierdzenie cytrynowego olejku eterycznego jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie rolin
w charakterze akarycydu, insektycydu i fungicydu na drzewach owocowych (cytrusowych)). Publikacja dodatkowa EFSA z 2021 r.:
EN-6873. 147 5. doi:10.2903/sp.efsa.2021.EN-6873.
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(4) W odniesieniu do zdrowia ludzi Urzad stwierdzil, Ze chociaz nie ustanowiono zharmonizowanej unijnej klasyfikacji
cytrynowego olejku eterycznego na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (°) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin chemicznych, gléwnym
zagrozeniem zwigzanym z cytrynowym olejkiem eterycznym jest toksyczno$¢ w wyniku jego wdychania i dzialanie
uczulajgce na skore. Gléwny skladnik cytrynowego olejku eterycznego, d-limonen, zostal sklasyfikowany () jako
substancja, ktorej potkniecie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢ §miercig (Asp. Tox.1), jako substan-
cja wywolujaca podraznienie skory (Skin Irrit 2) oraz jako substancja, ktéra moze powodowac reakcje alergiczna
skéry (Skin Sens.1B). Ponadto ze wzgledu na brak danych Urzad nie mogt zakoficzy¢ oceny ryzyka niezwigzanego
z dietg dla operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych i mieszkafcow.

(50 W odniesieniu do wplywu cytrynowego olejku eterycznego na Srodowisko Urzad zauwazyt, Ze cytrynowy olejek ete-
ryczny jest toksyczny dla organizméw wodnych. D-limonen zostat sklasyfikowany (%) jako substancja dzialajgca bar-
dzo toksycznie na organizmy wodne (Aquatic Acute 1) i dzialajaca bardzo toksycznie na organizmy wodne, powo-
dujac dlugotrwale skutki (Aquatic Chronic 3). Ponadto dostepne dane nie byly wystarczajace do wykazania
dopuszczalnego ryzyka dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

(6) 12 kwietnia 2022 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
z przegladu, w ktoérym stwierdzila, ze w przypadku cytrynowego olejku eterycznego nie sg spelnione kryteria
zatwierdzenia substancji podstawowych i ze w zwiazku z tym nie nalezy go zatwierdza¢ jako substancji podstawo-
wej, a 14 pazdziernika 2022 r. przedstawita komitetowi projekt niniejszego rozporzadzenia wykonawczego.

(7)  Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do sprawoz-
dania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawil swoje uwagi, ktére zostaly nalezycie
uwzglednione.

(8)  Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z bezpie-
czefistwem stosowania przedmiotowej substancji w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

(9) W zwiazku z tym nie stwierdzono, ze warunki okreslone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nalezy zatem postanowi¢, ze nie zatwierdza si¢ cytrynowego olejku eterycznego jako substancji podstawo-
wej.

(10) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku o zatwierdzenie cytrynowego olejku
eterycznego jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11)  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¢ substancji cytrynowy olejek eteryczny (olejek eteryczny z owocédw Citrus limon) jako substancji podsta-
WOWE].

Artykut 2

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

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/849 z dnia 11 marca 2021 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, czg$¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 188 z 28.5.2021, 5. 27).

(*) Rozporzadzenie delegowane (UE) 2021/849.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN




	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/200 z dnia 30 stycznia 2023 r. w sprawie niezatwierdzenia cytrynowego olejku eterycznego (olejku eterycznego z owoców Citrus limon) jako substancji podstawowej zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin 

