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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/96 DA COMISSAO
de 21 de janeiro de 2025

que aprova a substincia de base extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva)
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e
que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, em conjugacdo com o artigo 23.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 4 de agosto de 2020, a Comissdo recebeu um pedido da empresa Cérience (anteriormente Jouffray-Drillaud) para
a aprovagdo do extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva) como substancia de base a utilizar
na protegio fitossanitdria como fungicida em vinhas, mags, batatas e alface.

Apbs a verificagio de admissibilidade, o pedido, conforme recebido em fevereiro de 2022, estava acompanhado das
informagdes exigidas pelo artigo 23.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<cAutoridade»),
nos termos do artigo 23.°, n.* 4, do Regulamento (CE) n.* 1107/2009. A Autoridade apresentou a Comissdo um
relatdrio técnico sobre o extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva) em 30 de outubro de
2023 ().

A Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal, em 21 de margo de 2024 e 10 de julho de 2024, respetivamente, o relatério de revisdo (°) e um projeto do
presente regulamento.

As informagdes fornecidas pelo requerente mostram que o extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de
sementes de uva) é utilizado como suplemento alimentar e como aditivo para a alimenta¢do animal. Além disso,
ndo ¢ utilizado predominantemente para fins fitossanitarios, mas a substancia é til na protecio fitossanitaria. Com
base nas informacdes fornecidas no pedido e no relatério técnico da Autoridade, é possivel concluir ainda que ndo se
trata de uma substincia potencialmente perigosa, que ndo tem capacidade inerente para causar efeitos de
desregulagio enddcrina, neurotdxicos ou imunotdxicos e que a substincia ndo estd colocada no mercado como
produto fitofarmacéutico. Por conseguinte, o extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva)
preenche as condigdes previstas no artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

JO L 309 de 24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA), Relat6rio técnico sobre os resultados da consulta aos Estados-Membros e
a EFSA sobre o pedido de aprovacdo do extrato de sementes de uva como substincia de base com vista a sua utilizacdo para fins
fitossanitdrios como fungicida em vinhas, magas, batatas e alface, EFSA Supporting publication, artigo EN-8435, 2023, 150 p.,
doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8435.

Final Review report for the basic substance Vitis vinifera L. seed extract (grape seed extract) finalised by the Standing Committee on Plants,
Animals, Food and Feed on 5 December 2024 in view of the approval of Vitis vinifera L. seed extract (grape seed extract) as basic substance in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 (ndo traduzido para portugués).
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(6)  Estavam disponiveis varias avalia¢des relevantes efetuadas nos termos de outra legislagido da Unido, como referido no
artigo 23.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Trés pareceres cientificos da Autoridade foram considerados
relevantes: dois do painel FEEDAP e um do painel NDA (%). Os resultados dessas avaliagdes foram tidos em conta pela
Autoridade e pela Comisséo.

(7)  Ap6s andlise do pedido e de todos os documentos conexos, pode considerar-se que o extrato de sementes de Vitis
vinifera L. (extrato de sementes de uva) satisfaz, em geral, os requisitos definidos no artigo 23.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, designadamente no que diz respeito as utilizagdes examinadas e detalhadas no relatério de revisdo da
Comissdo. Por conseguinte, é adequado aprovar o extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva)
como substincia de base.

(8) A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observagdes sobre o relatério técnico da Autoridade e o
projeto de relatério de revisio da Comissdo. O requerente apresentou as suas observagdes, que foram objeto de uma
andlise atenta e tomadas em devida consideracio.

(9)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugacio com o artigo 6.° do
mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é, contudo, necessério incluir certas
condigdes de aprovacio.

(10) Nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.® 1107/2009, o anexo do Regulamento de Execucio (UE)
n.° 540/2011 da Comissdo () deve ser alterado em conformidade.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Aprovacio de uma substincia de base

A substéncia extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva), tal como especificada no anexo I, ¢
aprovada como substéncia de base, nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo Il do presente
regulamento.

(*) As referéncias a estas avaliacdes estdo disponiveis nas conclusdes da EFSA. Painel dos Aditivos e Produtos ou Substancias Utilizados
nos Alimentos para Animais (FEEDAP) da EFSA; Painel da Nutri¢do, dos Novos Alimentos e dos Alergénios Alimentares (NDA) da
EFSA. EFSA Supporting publication, artigo EN-8435, 2023, 20 p., doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substincias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).
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Artigo 3.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de janeiro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO 1

Denominagdo comum;
numeros de identificacdo

Denominagao
IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Disposigdes especificas

Extrato de sementes de
Vitis vinifera L. (extrato de
sementes de uva)

N.° CAS: ndo disponivel
N.° CIPAC: ndo disponivel

Nio disponivel

Teor minimo de proantocianidinas
oligoméricas: 75 % em relagdo ao
produto anidro

11 de fevereiro de 2025

O extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva)
deve ser utilizado em conformidade com as condigdes especificas
incluidas nas conclusdes do relatério de revisdo sobre o extrato de
sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes de uva)
(PLAN/2024/800 RR rev3), nomeadamente os apéndices I e II desse
relatério.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e o modo de utilizacio da substancia de base.
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Na parte C do anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO 11

, Denominagdo comum; niimeros Denominagdo | 5 . o ‘o
Namero de identificaco [UPAC Pureza () Data de aprovagio Disposi¢des especificas
«28 Extrato de sementes de Vitis | Ndo disponivel | Teor minimo de 11 de fevereiro de 2025 | O extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de sementes

vinifera L. (extrato de sementes
de uva)

N.° CAS: ndo disponivel
N.° CIPAC: ndo disponivel

proantocianidinas
oligoméricas: 75 % em
relacdo ao produto anidro

de uva) deve ser utilizado em conformidade com as condi¢des
especificas incluidas nas conclusdes do relatério de revisdo
sobre o extrato de sementes de Vitis vinifera L. (extrato de
sementes de uva) (PLAN/2024/800 RR rev3), nomeadamente
os apéndices I e Il desse relatério.».

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizacdo da substancia de base.
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