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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/96
z dnia 21 stycznia 2025 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek
winogron) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 oraz
w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 w zwiazku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)
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W dniu 4 sierpnia 2020 r. Komisja otrzymala od przedsigbiorstwa Cérience (dawniej Jouffray-Drillaud) wniosek
o zatwierdzenie wyciggu z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron) jako substancji podstawowej do
stosowania w ochronie ro$lin w charakterze fungicydu na winoroslach, jabtkach, ziemniakach i satacie.

Po sprawdzeniu dopuszczalnosci wniosku otrzymanego w lutym 2022 r. byly do niego dolaczone informacje
wymagane na podstawie art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowa zgodnie
z art. 23 ust. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 30 pazdziernika 2023 r. (% Urzad przekazal Komisji
sprawozdanie techniczne dotyczace wyciagu z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron).

W dniu 21 marca 2024 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu (), a w dniu 10 lipca 2024 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Z informacji dostarczonych przez wnioskodawce wynika, Ze wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek
winogron) jest stosowany jako suplement zywno$ciowy i jako dodatek paszowy. Ponadto substancji tej nie
wykorzystuje si¢ w gtéwnej mierze do celéw ochrony roélin, ale jest ona uzyteczna w zakresie ochrony roslin. Na
podstawie informacji zawartych we wniosku oraz sprawozdania technicznego Urzedu mozna réwniez stwierdzic,
ze nie jest to substancja potencjalnie niebezpieczna; nie ma nieodlgcznych wilasciwosci powodujacych zaburzenia
funkcjonowania ukfadu hormonalnego, nie ma dzialania neurotoksycznego ani immunotoksycznego; i nie jest
wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony rolin. W zwiazku z tym wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag
z pestek winogron) spetnia warunki okreslone w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.curopa.culelijreg/2009/1107 oj.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci), 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” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z paistwami
cztonkowskimi i EFSA dotyczacych wniosku o zatwierdzenie wyciagu z pestek winogron jako substancji podstawowej do stosowania
w ochronie ro$lin w charakterze fungicydu na winoroslach, jabtkach, ziemniakach i safacie). Publikacja dodatkowa EFSA 2023:EN-
8435.150s. doi:10.2903sp.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” (Konicowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji
podstawowej wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron), sfinalizowane przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz na posiedzeniu w dniu 5 grudnia 2024 r. w celu zatwierdzenia wyciagu z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek
winogron) jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/96/0j
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(6)  Dostepnych bylo tez szereg stosownych ocen przeprowadzonych zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérych
mowa w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Istotne byly trzy opinie naukowe Urzedu: dwie z panelu
FEEDAP i jedna z panelu NDA (*). Wynik tych ocen zostal uwzgledniony zaréwno przez Urzad, jak i przez Komisje.

(7)  Z analizy wniosku i wszystkich powigzanych dokumentéw wynika, ze mozna oczekiwal, iz wyciag z pestek Vitis
vinifera L. (wycigg z pestek winogron) zasadniczo spelnia wymogi okreSlone w art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowarl, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczeg6lnione w jej sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ wyciag z pestek Vitis vinifera L.
(wyciag z pestek winogron) jako substancje podstawows.

(8)  Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzgdu i do projektu
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly
dokladnie przeanalizowane i odpowiednio uwzglednione.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzglednié pewne warunki dotyczace zatwierdzenia.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ jako substancj¢ podstawowg substancje wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron) okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

() Odniesienia do tych ocen s3 dostepne w konkluzjach EFSA. Panel EFSA ds. dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych
w paszach (FEEDAP); Panel EFSA ds. Zywienia, nowej zywnosci i alergenéw pokarmowych (NDA). Publikacja dodatkowa
EFSA 2023:EN-8435. 20 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/96/0j
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Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/96/0j
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ZALACZNIK ]

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc ()

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

Wyciag z pestek Vitis
vinifera L. (wyciag z pestek
winogron)

Nr CAS: Niedostepny
Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepny

Minimalna zawartos¢ 75 %
oligomerycznych
proantocyjanidynéw w przeliczeniu
na bezwodng mase

11 lutego 2025 1.

Wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron) stosuje sie
zgodnie ze szczegétowymi warunkami zawartymi we wnioskach ze

sprawozdania z przegladu dotyczacego wyciagu z pestek Vitis vinifera L.

(wyciagu z pestek winogron) (PLAN/2024/800 RR rev3),
w szczegdlnosci z jego dodatkami 11 11

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.

d

scoT’I'ce z1°N2d



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

ZALACZNIK II

W czgsci C zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

228

Wyciag z pestek Vitis vinifera L.
(wyciag z pestek winogron)

Nr CAS: Niedostepny
Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepny

Minimalna zawarto$¢ 75 %
oligomerycznych
proantocyjanidynéw

w przeliczeniu na bezwodna
mase

11 lutego 2025 r.

Wyciag z pestek Vitis vinifera L. (wyciag z pestek winogron)
stosuje si¢ zgodnie ze szczegdlowymi warunkami zawartymi
we wnioskach ze sprawozdania z przegladu dotyczacego
wyciagu z pestek Vitis vinifera L. (wyciggu z pestek winogron)
(PLAN/2024/800 RR rev3), w szczeg6lnosci z jego
dodatkami i I1.”

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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