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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/81 DA COMISSAO
de 27 de janeiro de 2021

que aprova a substincia de base extrato de bolbo de Allium cepa L., em conformidade com o

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocagio dos

produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do 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 23.°, n.° 5, em conjugagio com o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 4 de setembro de 2018, a Comissdo recebeu um pedido do Institut de I'agriculture et de I'alimentation Biologique
(ITAB) para a aprovacdo do extrato de bolbo de Allium cepa L. como substéncia de base. O pedido estava acompanhado
das informacdes exigidas pelo artigo 23.°, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(2) A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»). A
Autoridade apresentou @ Comissdo um relatério técnico sobre o extrato de bolbo de Allium cepa L. em
12 de dezembro de 2019 (3). Em 18 de maio de 2020, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal o relatério de revisio (}) e um projeto do presente
regulamento.

(3)  As informagdes fornecidas pelo requerente revelam que o extrato de bolbo de Allium cepa L. satisfaz os critérios da
defini¢do de género alimenticio constante do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu
e do Conselho (¥). Além disso, ndo € utilizado predominantemente para fins fitossanitdrios, sendo, no entanto, ttil
em fitossanidade num produto constituido pela substancia. Por conseguinte, deve ser considerado uma substincia

de base.

(4)  Apbs andlise do pedido e de todos os documentos conexos, pode considerar-se que o extrato de bolbo de Allium cepa
L. satisfaz, em geral, os requisitos definidos no artigo 23.° do Regulamento (CE) n.© 1107/2009, designadamente no
que diz respeito as utilizacdes examinadas e detalhadas no relatério de revisio da Comissdo. Por conseguinte,
justifica-se aprovar o extrato de bolbo de Allium cepa L. como substancia de base.

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

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2019. Technical report on the outcome of the consultation with Member
States and EFSA on the basic substance application for Allium cepa bulb extract for use in plant protection as a fungicide in potatoes,
tomatoes and cucumbers (Relatério técnico sobre os resultados da consulta aos Estados-Membros e a EFSA sobre o pedido de
aprovacdo do extrato de bolbo de Allium cepa L. como substancia de base para utilizacdo em fitossanidade como fungicida em batatas,
tomates e pepinos). Publicagdo de apoio da EFSA 2019:EN-1767. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-1767.

() Relatério de revisdo final da substincia de base extrato de bolbo de Allium cepa L. concluido no Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal na sua reunido de 22 de outubro de 2020, com vista a aprovagdo do extrato
de bolbo de Allium cepa L. como substancia de base em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (SANTE/10842/2020
Rev2).

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(6)  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.

(7)  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 1.0
Aprovacio de uma substincia de base

A substancia extrato de bolbo de Allium cepa L., tal como especificada no anexo I, € aprovada como substancia de base, nas
condigdes 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 II do presente
regulamento.

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 27 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 execugdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1).



ANEXO I

Denominagdo comum, nimeros
de identificacdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Disposigdes especificas

Extrato de bolbo de Allium
cepa L.

Namero CAS: ndo atribuido

Numero CIPAC: ndo atri-

buido

Nio aplicével

Os bolbos de cebola utilizados para preparar os
extratos devem ser de qualidade alimentar que satis-
faca os requisitos das monografias da OMS relativos
a plantas medicinais selecionadas (volume 1, Gene-
bra, 1999) no que diz respeito aos bolbos Allii Cepae

17.2.2021

O extrato de bolbo de Allium cepa L. deve ser utilizado em
conformidade com as condi¢des especificas incluidas nas
conclusdes do relatério de revisdo sobre o extrato de bolbo
de Allium cepa L. (SANTE/10842/2020 Rev2), nomeada-
mente nos apéndices I e II do referido relatdrio.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificagdes e 0 modo de utilizagdo da substancia de base.
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ANEXO 11

Na parte C do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

Denominag¢do comum, nimeros

(imero . P
Nu de identificacio

Denominagdo [UPAC

Pureza (')

Data de aprovagio

Disposigdes especificas

«23 Extrato de bolbo de Allium
cepa L.

Ndamero CAS: ndo atribuido

Ndamero CIPAC: nio atribuido

Nio aplicével

Os bolbos de cebola utilizados para preparar os
extratos devem ser de qualidade alimentar que
satisfaca os requisitos das monografias da OMS
relativos a plantas medicinais selecionadas
(volume 1, Genebra, 1999) no que diz respeito
aos bolbos Allii Cepae

17.2.2021

O extrato de bolbo de Allium cepa L. deve ser utilizado
em conformidade com as condicdes especificas inclui-
das nas conclusdes do relatério de revisdo sobre o
extrato de bolbo de Allium cepa L. (SANTE/
/10842/2020 Rev2), nomeadamente nos apéndices I
e I do referido relatério.»

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificagdes e 0 modo de utilizagdo da substéncia de base.
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