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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/81
av den 27 januari 2021

om godkinnande av allmiinkemikalien lokextrakt Allium cepa L. i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och
om indring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 23.5 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)

Den 4 september 2018 tog kommissionen emot en ansokan frén Institut de lagriculture et de Ualimentation Biologique
(Itab) om godkinnande av 16kextrakt Allium cepa L. som allmidnkemikalie. Ansokan atf6ljdes av den information
som kravs enligt artikel 23.3 andra stycket i féorordning (EG) nr 1107/20009.

Kommissionen uppmanade Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att limna
vetenskapligt bistdnd. Myndigheten 6verlimnade en teknisk rapport om lokextrakt Allium cepa L. till kommissionen
den 12 december 2019 (3. Kommissionen lade fram en granskningsrapport (*) och ett utkast till denna forordning
for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 18 maj 2020.

Den information som sokanden limnat visar att Iokextrakt Allium cepa L. uppfyller kriterierna for ett livsmedel enligt
definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (*). Vidare anvinds dmnet inte
huvudsakligen for vaxtskyddsindamal, men extraktet kan dnda vara till nytta for vaxtskyddet i en produkt som
bestér av amnet. Foljaktligen bor dmnet betraktas som en allmédnkemikalie.

Prévningen av ansokan och alla relaterade dokument har visat att lokextrakt Allium cepa L. i allméinhet kan antas
uppfylla kraven i artikel 23 i férordning (EG) nr 11072009, sdrskilt ndr det giller de anvindningsomrdden som
undersoktes och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport. Dirfor bor lokextrakt Allium cepa L.
godkinnas som allmiankemikalie.

I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma f6rordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron ar det dock nodvindigt att inféra vissa villkor for
godkinnandet.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

"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”, EFSA supporting publication 2019:EN-
1767, d0i:10.2903/sp.efsa.2019.EN-1767.

“Final Review report for the basic substance Allium cepa L. bulb extract finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food
and Feed at its meeting on 22 October 2020 in view of the approval of Allium cepa L. bulb extract as basic substance in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009” (SANTE/10842/2020 Rev2).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Tenlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr 1107/2009 bér bilagan till kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 540/2011 () 4ndras i enlighet med detta.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av en allmiinkemikalie

Amnet 16kextrakt Allium cepa L. enligt specifikationen i bilaga I godkdnns som allménkemikalie under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 27 januari 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkanda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).



BILAGA 1
Trivialnamn, N liot TUPAC Renhetsgrad () Datum for Sirskilda besta I
identifikationsnummer amn entig enhetsgra godkinnande arskiida bestammelser
Lokextrakt Allium cepa L. Ej tillampligt Lokarna som anvinds for att framstilla extrakt ska 17.2.2021 Lokextrakt Allium cepa L. ska anvindas i enlighet med de

CAS-nr ¢j tilldelat
CIPAC-nr ¢j tilldelat

ha livsmedelskvalitet och uppfylla kraven enligt
WHO:s monographs on selected medicinal plants
(Volume 1, Geneva, 1999) on Bulbus Allii Cepae

sdrskilda villkoren i slutsatserna i granskningsrapporten
om lokextrakt Allium cepa L. (SANTE[10842/2020 Rev2)
och sirskilt tilldggen I och I1'i denna.

() Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvindningssitt finns i granskningsrapporten.
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BILAGA 1

I del C i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post liggas till:

Trivial , . . D fo _— )
Nummer iden tifirli‘;lteilorzfsrrrlllrllmmer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') g0 dei:éll‘ll?rllaﬁfie Sarskilda bestimmelser
23 | Lokextrakt Allium cepa L. Ej tillimpligt Lokarna som anvinds for att framstilla extrakt 17.2.2021 Lokextrakt Allium cepa L. ska anvindas i enlighet med
o ska ha livsmedelskvalitet och uppfylla kraven de sirskilda villkoren i slutsatserna i granskningsrap-
CAS-nr ¢j tilldelat enligt WHO:s monographs on selected medicinal porten om lokextrakt Allium cepa L. (SANTE/
. plants (Volume 1, Geneva, 1999) on Bulbus Allii 10842/2020 Rev2) och sirskilt tilliggen T och I i
CIPAC-nr ¢j tilldelat Cepae denna.”

(") Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvindningssitt finns i granskningsrapporten.
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