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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/200
ze dne 30. ledna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neschvaluje citronovi silice (silice z Citrus limon) jako zdkladni
latka

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 23 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 6. ¢ervna 2020 obdrzela Komise od spolecnosti Cugargestion Management S. L. (déle jen ,Zadatel) Zadost
o schvileni citronové silice jako zdkladni latky uréené k pouziti pfi ochrané rostlin jako akaricid, insekticid
a fungicid na citrusové stromy. V listopadu 2020 obdrzela Komise revidovanou zadost, k niZ byly pfilozeny
informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Byla k dispozici nélezitd hodnoceni provedend v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 23
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Pokud jde o citronovou silici, bylo k dispozici hodnoceni komise FEEDAP
Evropského tfadu pro bezpetnost potravin (dale jen ,ufad“) (). Pokud jde o hlavni slozku citronové silice,
konkrétné d-limonen, dostupnd nalezitd hodnoceni zahrnovala zavér Gfadu o vzdjemném ptezkumu posouzeni
rizik z hlediska pesticida (), jakoz i stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky
(ECHA) (%). Vysledek téchto hodnoceni vzaly tifad i Komise v tivahu.

(3)  Komise pozddala tiad o védeckou pomoc. Utad poskytl Komisi technickou zprdvu o citronové silici dne 20. zif
2021 ().

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Komise EFSA FEEDAP (komise EFSA pro piisady a produkty nebo pro litky pouzivané v krmivech pro zvifata), Bampidis V, Azimonti
G, Bastos ML, Christensen H, Kouba M, Fa3mon Durjava M, Lopez-Alonso M, Lopez Puente S, Marcon F, Mayo B, Pechové A, Petkova
M, Ramos F, Sanz Y, Villa RE, Woutersen R, Brantom P, Chesson A, Westendorf ], Galobart ], Manini P, Pizzo F a 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 (FEFANA asbl). EFSA Journal 2021;19
(4):6548, 55 s. https:/[doi.org/10.2903 [j.efsa.2021.6548.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin), 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance orange oil. EFSA Journal 2013;11(2):3090. 55 s. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2013.3090.

(*) Vybor pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické latky (ECHA). Opinion proposing harmonised classification and
labelling at EU level of (R)-p-mentha-1,8-diene; d-limonene. Pfijato dne 15. bfezna 2019. K dispozici na adrese https://echa.europa.eu/
documents/10162/10c233b2-019e-4e59-e0c1-550133aed912.

() EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2021. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and
EFSA on the basic substance application for approval of lemon essential oil to be used in plant protection as an acaricide, insecticide
and fungicide in fruit trees (citrus). Podptrnd publikace EFSA 2021: EN-6873. 147 s. doi:10.2903/sp.efsa.2021.EN-6873.
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(4)  Pokud jde o lidské zdravi, dospél tfad k zdvéru, Ze ackoli pro citronovou silici nebyla stanovena zddnd
harmonizovand klasifikace Unie podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni chemickych latek a smési (%), hlavnim nebezpecim spojenym s citronovou silici je jeji toxicita
pii vdechovdni a vlastnosti vyvoldvajici senzibilizaci kiiZze. Hlavni slozka citronové silice, d-limonen, je
klasifikovdna (’) jako ldtka, kterd p¥i poziti a vniknuti do dychacich cest miZe zpusobit smrt (Asp. Tox. 1), jako latka
drazdiva pro kazi (Skin Irrit. 2) a jako latka, kterd maze vyvolat alergickou kozni reakci (Skin Sens. 1B). Kromé toho
vzhledem k chybéjicim Gdajim nemohl Gfad uzaviit své posouzeni nedietdrnich rizik pro obsluhu, pracovniky,
osoby v okoli a mistn{ obyvatele.

(5)  Pokud jde o ucinek citronové silice na Zivotni prostfedi, ufad uvedl, Ze citronovd silice je toxickd pro vodni
organismy. D-limonen je klasifikovan (%) jako vysoce toxicky pro vodni organismy (Aquatic Acute 1) a jako vysoce
toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi d¢inky (Aquatic Chronic 3). Dostupné tdaje navic nepostacovaly
k prokazani prijatelného rizika pro necilové organismy.

(6)  Komise piedlozila Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 12. dubna 2022 zprivu
o prezkumu, v niZ dospéla k zdvéru, Ze kritéria pro schvéleni zdkladnich litek nejsou v piipadé citronové silice
splnéna, a Ze tato litka proto nemd byt jako zdkladni litka schvélena, a dne 14. f{jna 2022 pfedlohu tohoto
provadéciho naffzeni.

(7)  Komise vyzvala Zadatele, aby k technické zpravé afadu a ke zpravé Komise o pfezkumu pfedlozil své piipominky.
Zadatel piedlozil své piipominky, které byly fddné zohlednény.

(8)  Navzdory argumentim pfedlozenym Zzadatelem vSak obavy tykajici se bezpe¢nosti pouzivani této latky, pokud jde
o ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, nemohly byt rozptyleny.

(9)  Nebylo proto prokdzédno, Ze podminky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnény. Je proto
vhodné stanovit, Ze citronovd silice se neschvaluje jako zdkladni latka.

(10) Toto nafizeni nebrani ptedlozeni dalsi zadosti o schvileni citronové silice jako zdkladni litky v souladu s ¢l. 23
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(11) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka citronovd silice (silice z Citrus limon) se neschvaluje jako zdkladni latka.

Cldnek 2

Toto naifzen vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balen{ latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 ze dne 11. bfezna 2021, kterym se pro tGcely pfizptsobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢dst 3 piflohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 o klasifikaci, oznac¢ovani
a balen{ latek a smési (UF. vést. L 188, 28.5.2021, s. 27).

(*) Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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