ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1768
z dnia 26 czerwca 2024 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej suszony granulat z esparcety (Onobrychis
viciifolia), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009, oraz
w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(6)

()
0

W dniu 18 marca 2021 r. Komisja otrzymala od przedsigbiorstwa Multifolia Sas wniosek o zatwierdzenie suszonego
granulatu z esparcety (Onobrychis viciifolia) jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin w charakte-
rze nematocydu na winoroslach.

Po sprawdzeniu dopuszczalno$ci wniosku otrzymanego w marcu 2021 r. byly do niego dolaczone informacje
wymagane na podstawie art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczetistwa Zywnoéci (,Urzad”) o pomoc naukowsa zgodnie
z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 9 grudnia 2022 r. Urzad przedstawil Komisji sprawoz-
danie techniczne dotyczace suszonego granulatu z esparcety (Onobrychis viciifolia) (2).

W dniu 21 marca 2024 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz sprawoz-
danie z przegladu (), a w dniu 23 maja 2024 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Z informacji przedstawionych przez wnioskodawce wynika, Ze suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia)
znajduje si¢ obecnie w obrocie jako pasza i jako nawdz. Ponadto suszonego granulatu z esparcety (Onobrychis viciifo-
lia) nie wykorzystuje si¢ w gléwnej mierze do celéw ochrony roélin, ale jest on uzyteczny w zakresie ochrony roslin.
Na podstawie informacji zawartych we wniosku oraz sprawozdania technicznego Urzedu mozna réwniez stwier-
dzi¢, ze suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia) nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng; nie ma nie-
odlgcznych whasciwosci powodujacych zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego, nie ma dzialania neuro-
toksycznego ani immunotoksycznego i nie jest wprowadzany do obrotu jako $rodek ochrony roslin. W zwigzku
z tym suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia) spelnia warunki okreslone w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

Nie byla dostepna stosowna ocena przeprowadzona zgodnie z innymi przepisami wspélnotowymi.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.curopa.culeli/reg/2009/1107 oj.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2023. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member Sta-
tes and EFSA on the basic substance application for approval of sainfoin (Onobrychis viciifolia var. Perly) dried pellets to be used in plant
protection as a nematicide in grapevines” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z pafistwami cztonkowskimi i EFSA doty-
czacych wniosku o zatwierdzenie suszonego granulatu z esparcety (Onobrychis viciifolia) jako substancji podstawowej do stosowania
w ochronie roslin w charakterze nematocydu na winoroslach (Publikacja dodatkowa EFSA 2023:EN-7763. 94 s. doi:10.2903sp.ef-
52.2023.EN-7763).

,Final Review report for the basic substance Onobrychis viciifolia (sainfoin) dried pellets finalised by the Standing Committee on Plants,
Animals, Food and Feed on 23 May 2024 in view of the approval of Onobrychis viciifolia (sainfoin) dried pellets as basic substance in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009” (Koficowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej suszony gra-
nulat z esparcety (Onobrychis viciifolia), sfinalizowane przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu
23 maja 2024 r. w celu zatwierdzenia suszonego granulatu z esparcety (Onobrychis viciifolia) jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009).
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(7)  Z analizy wniosku i wszystkich powiazanych dokumentéw wynika, ze mozna oczekiwad, iz suszony granulat z espar-
cety (Onobrychis viciifolia) zasadniczo spelnia wymogi okreslone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szcze-
gblnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia) jako substancje podstawowa.

(8)  Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktore zostaly dokladnie

przeanalizowane.

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

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadze-
nia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (4.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ jako substancje podstawowg substancje suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia) okreslong w zalacz-
niku [, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6lnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 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 26 czerwca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/540/0j).
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ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczeg6towe

Suszony granulat z esparcety
(Onobrychis viciifolia)

Nr CAS: Niedostepny

Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepny

1000 g/kg

Istotne zanieczyszczenia: arsen (1 g/kg),
kadm (0,1 g/kg), chrom (VI) (0,1 g/kg),
rteé (1 g/kg), nikiel (0,1 g/kg), oléw
(0,3 glkg)

17 lipca 2024 r.

Suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia) stosuje sie
zgodnie ze szczegblowymi warunkami zawartymi we wnio-
skach ze sprawozdania z przegladu dotyczacego suszonego
granulatu z esparcety (Onobrychis viciifolia) (PLAN/2024/790
RR revl), w szczeg6lnosci z jego dodatkami I IL.

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

W czedci C zalgeznika do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegbtowe

226

Suszony granulat z esparcety
(Onobrychis viciifolia)

Nr CAS: Niedostgpny

Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepny

1000 g/kg

Istotne zanieczyszczenia: arsen

(1 g/kg), kadm (0,1 g/kg), chrom
(V) (0,1 g[kg), rte¢ (1 g/kg), nikiel
(0.1 glkg). ol6w (0,3 gfkg)

17 lipca 2024 1.

Suszony granulat z esparcety (Onobrychis viciifolia)
stosuje si¢ zgodnie ze szczegbtowymi warunkami
zawartymi we wnioskach ze sprawozdania z prze-
gladu dotyczacego suszonego granulatu z esparcety
(Onobrychis viciifolia) (PLAN/2024/790 RR rev1),

w szczegdlnosci z jego dodatkami I111.”

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