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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/96 AL COMISIEI
din 21 ianuarie 2025

de aprobare a substantei de bazi extract din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de
struguri) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului ('), in special articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 23 alineatul (5),

intrucat:

(1)

()
0

La 4 august 2020, Comisia a primit din partea Cérience (fostd Jouffray-Drillaud) o cerere de aprobare a extractului
din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) ca substantd de bazi pentru a fi utilizat in protectia
plantelor ca fungicid la vita-de-vie, mere, cartofi si salatd verde.

Dupd verificarea admisibilitatii, cererea, astfel cum a fost primitd in februarie 2022, a fost insotitd de informatiile
necesare in temeijul articolului 23 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Comisia a solicitat asistentd stiintifici Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”) in temeiul articolului 23 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La 30 octombrie 2023,
autoritatea a furnizat Comisiei un raport tehnic privind extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte
de struguri) (3.

Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrani pentru animale un
raport de examinare (*) si un proiect al prezentului regulament la 21 martie 2024 si, respectiv la 10 iulie 2024.

Informatiile furnizate de solicitant aratd ci extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri)
este utilizat ca supliment alimentar si ca aditiv pentru hrana animalelor. In plus, aceastd substantd nu este utilizata
predominant in scopuri fitosanitare, desi substanta este utild pentru protectia plantelor. Pe baza informatiilor
furnizate in cerere §i a raportului tehnic al autoritatii, se poate concluziona, de asemenea, cd nu este o substantd
care sd prezinte motive de ingrijorare; nu are capacitatea inerentd de a provoca tulburdri ale sistemului endocrin,
efecte neurotoxice sau imunotoxice si nu este introdusi pe piatd ca produs de protectie a plantelor. in consecinta,
extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) indeplineste conditiile previzute la
articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

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

EFSA (European Food Safety Authority), 2023. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic
substance application for approval of grape seed extract as a basic substance to be used in plant protection as a fungicide on grapevines, apples,
potatoes and lettuce (Raport tehnic privind rezultatul consultdrii cu statele membre si cu EFSA privind cererea avand ca obiect aprobarea
substantei de bazd extract din seminte de struguri ca substantd de bazd pentru a fi utilizat in protectia plantelor ca fungicid la vita-de-
vie, mere, cartofi si salatd verde). EFSA supporting publication (Materiale conexe ale EFSA) 2023:EN-8435. 150 pp. 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 [Raport final privind examinarea substantei de bazi extract din seminte de Vitis vinifera L. (extract din
seminte de struguri), finalizat de Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare §i hrand pentru animale la 5
decembrie 2024, in vederea aprobdrii extractului de seminte din Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) ca substantd de bazd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009].
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(6)  Erau disponibile mai multe evaludri relevante realizate in conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum
se mentioneazd la articolul 23 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Au fost relevante trei avize
stiintifice din partea autorititii: doud din partea grupului FEEDAP si unul din partea Grupului NDA (). Rezultatele
acestor evaludri au fost luate in considerare de autoritate, precum si de Comisie.

(7)  Dupd examinarea cererii si a tuturor documentelor conexe reiese cd este de asteptat ca extractul din seminte de Vitis
vinifera L. (extract din seminte de struguri) si indeplineascd, in general, cerintele previzute la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in special in ceea ce priveste utilizrile examinate si detaliate in raportul de
examinare intocmit de Comisie. Prin urmare, este adecvat si se aprobe extractul din seminte de Vitis vinifera L.
(extract din seminte de struguri) ca substantd de baza.

(8)  Comisia a invitat solicitantul s isi prezinte observatiile privind raportul tehnic al autorititii, precum si privind
proiectul de raport de examinare al Comisiei. Solicitantul a transmis observatiile sale, care au fost examinate
temeinic si luate in considerare.

(9)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avind in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard includerea anumitor
conditii pentru aprobare.

(10) in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, este necesar ca anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (*) sd fie modificatd in consecinta.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea unei substante de bazi

Se aprobd substanta extract din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) astfel cum este specificatd in
anexa I, ca substantd de bazd, sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectivd.

Articolul 2

Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

() Trimiterile la aceste evaludri sunt disponibile in concluzia EFSA. Grupul stiintific al EFSA pentru aditivii si produsele sau substantele
utilizate in hrana animalelor (FEEDAP); Grupul EFSA pentru produse dietetice, nutritie si alergii (NDA). EFSA supporting publication
(Materiale conexe ale EFSA) 2023:EN-8435. 20 pp. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate O L 153, 11.6.2011,
p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/540/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/96/0j
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Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 ianuarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXAI

Denumire comund, Numere
de identificare

Denumire [UPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Dispozitii specifice

Extract din seminte de Vitis
vinifera L. (extract din
seminte de struguri)

Nr. CAS: nu este disponibil

Nr. CIPAC: nu este
disponibil

nu este disponibil

Continut minim de 75 %
proantocianidine oligomerice
raportat la substanta anhidrd

11 februarie 2025

Extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri)
se utilizeazd in conformitate cu conditiile specifice incluse in
concluziile raportului de examinare privind extractul din seminte de
Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) (PLAN/2024/800 RR
rev3), in special apendicele I si II.

(")  Detalii suplimentare cu privire la identitatea, specificatiile si modul de utilizare a substantei de bazd sunt prezentate in raportul de examinare.

Od

szoc1ze “10(



lo/96/s oz /dunr Saxfip/naedomaerep//:dny 19

ANEXA 1T

In partea C din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmatoarea rubrici:

Numdrul

Denumire comund, Numere de
identificare

Denumire [UPAC

Puritate (")

Data aprobdrii

Dispozitii specifice

228

Extract din seminte de Vitis
vinifera L. (extract din seminte
de struguri)

Nr. CAS: nu este disponibil
Nr. CIPAC: nu este disponibil

nu este disponibil

Continut minim de 75 %

proantocianidine

oligomerice raportat la

substanta anhidr

11 februarie 2025

Extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de
struguri) se utilizeazd in conformitate cu conditiile specifice
incluse in concluziile raportului de examinare privind
extractul din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de
struguri) (PLAN/2024/800 RR rev3), in special apendicele I si
1L

(")  Detalii suplimentare cu privire la identitatea, specificatiile si modul de utilizare a substantei de bazd sunt prezentate in raportul de examinare.
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