L 180/110 Euroopa Liidu Teataja 21.5.2021

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/809,
20. mai 2021,

milles kisitletakse hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kadritatud ekstrakti
pohiainena heaks kiitmata jitmist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiirusele (EU)
nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 13
1diget 2 koostoimes artikli 23 16ikega 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

(6)

()
0

22. jaanuaril 2015 sai komisjon dritthingult Greenprotech taotluse kiita heaks hariliku varemerohu leotis
pohiainena, mida kasutatakse putukatdrjevahendina ja enesekaitsemehhanisme esilekutsuva ainena viljapuude,
korreliste ja koogivilja puhul. Taotlusele oli lisatud madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 23 1dike 3 teises 1digus
ndutud teave.

Komisjon palus Euroopa Toiduohutusametilt (edaspidi ,toiduohutusamet®) teadusabi. Toiduohutusamet esitas
komisjonile hariliku varemerohu leotise kohta tehnilise aruande 28. novembril 2019 (3). Kdnealuse tehnilise
aruande ja taotleja esitatud dokumentide pohjal on asjakohane mdiratleda taotluse kohaldamisala nii, et see
holmaks toimeainet hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kéaritatud ekstrakti.

Taotleja esitatud teave hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kadritatud ekstrakti kohta ei olnud piisav
toendamaks, et see vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 178/2002 (%) artiklis 2 mairatletud
mdiste ,toit” kriteeriumidele.

Toiduohutusamet joudis jireldusele, et hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kddritatud ekstrakti
spetsifikatsioon ei ole tdpselt maaratletud. Toiduohutusamet markis ka, et on teada, et harilik varemerohi sisaldab
genotoksilisi ja kantserogeenseid komponente, ning teave genotoksiliste ja kantserogeensete iihendite
kontsentratsiooni kohta hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kaaritatud ekstraktis ei olnud
kittesaadav. Seetdttu ei olnud voimalik jdreldada, et hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kaaritatud
ekstrakti ei tuleks kisitada probleemse ainena vastavalt mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 23 13ike 1 punktile a.

Lisaks ei olnud toiduohutusametil véimalik olemasoleva teabe alusel 16pule viia hariliku varemerohu (Symphytum
officinale L.) lehtede kddritatud ekstrakti kohta muu kui toidukaudse kokkupuute riski ja tarbijatele avalduva riski
hindamist. Samuti ei olnud piisavalt teavet keskkonnatekkese kokkupuute ja muudele kui sihtorganismidele
avalduvate riskide kohta.

Kasutada ei olnud iihtegi asjakohast hindamist, mis oleks tehtud mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 23 15ikes 2
osutatud liidu muude Gigusaktide alusel.

ELTL 309, 24.11.2009, k 1.

EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2019. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for approval of Comfrey steeping to be used in plant protection as an insect repellent and plant elicitor in
fruit trees, grass and vegetables.“ (Tehniline aruanne liikmesriikide ja Euroopa Toiduohutusametiga peetud konsultatsioonide
tulemuste kohta, mis kisitlesid taotlust kiita hariliku varemerohu leotis heaks pohiainena kasutamiseks taimekaitses putukatdrje-
vahendina ja enesekaitsemehhanisme esilekutsuva ainena viljapuude, korreliste ja k6givilja puhul.) Euroopa Toiduohutusameti toetav
viljaanne 2019:EN-1753. 64 lk. doi:10.2903sp.efsa.2019.EN-1753.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta madrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pohimotted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1).
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(7)  Komisjon esitas labivaatamisaruande (*) ja méddruse eelndu alalisele taime-, looma-, toidu- ja so6dakomiteele 19. mail
2020 ja 26. jaanuaril 2021 ning vormistas need 13plikult komitee 24. mirtsi 2021 koosoleku ajaks.

(8)  Komisjon palus, et taotleja esitaks oma maérkused toiduohutusameti tehnilise aruande ning komisjoni esialgse
labivaatamisaruande kohta. Taotleja esitas oma mirkused ja need on pdhjalikult labi vaadatud.

(9)  Vaatamata taotleja esitatud viidetele ei saa ainega seotud probleeme kummutada.

(10) Jdrelikult ei ole madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 23 sitestatud nduete tditmine tdendatud. Seepirast on
asjakohane jitta hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kddritatud ekstrakt pdhiainena heaks kiitmata.

(11) Kéesolev méirus ei takista esitamast uut taotlust hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kaaritatud
ekstrakti pohiainena heakskiitmiseks vastavalt méddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 23 15ikele 3 voi esitamast taotlust
selle toimeainena heakskiitmiseks vastavalt kdnealuse mairuse artiklile 7.

(12) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Hariliku varemerohu (Symphytum officinale L.) lehtede kairitatud ekstrakt jaetakse pdhiainena heaks kiitmata.
Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. mai 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(*) https:/[ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-db_en
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