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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/809
ze dne 20. kvétna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neschvaluje fermentovany vytazek z listi Symphytum officinale
L. (kostivalu 1ékaiského) jako zdkladni litka

(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 zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 23 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)

Dne 22. ledna 2015 obdrzela Komise od spole¢nosti Greenprotech Zddost o schvédleni ,macerdtu kostivalu
lékatského” jako zdkladni latky, kterd se ma pouzivat jako repelent proti hmyzu a rostlinny spousté¢ u ovocnych
stromtl, trav a zeleniny. K Zadosti byly pfiloZeny informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce
nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

Komise si vyzidala védeckou pomoc od Evropského tiadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad*). Urad poskytl
Komisi technickou zprdvu o ,macerdtu kostivalu lékaiského dne 28. listopadu 2019 (). Na zdkladé uvedené
technické zpravy a dokumentace poskytnuté Zadatelem je vhodné vymezit oblast plisobnosti Zddosti tak, aby
zahrnovala G¢innou latku ,fermentovany vytazek z listd Symphytum officinale L. (kostivalu lékafského)“.

Informace poskytnuté Zadatelem o fermentovaném vytazku z listd Symphytum officinale L. (kostivalu lékatského)
nepostacovaly k prokdzani, ze spliuje kritéria pro potravinu, jak je definovdna v ¢lanku 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ().

Utad dospél k zévéru, Ze specifikace fermentovaného vytazku z listt Symphytum officinale L. (kostivalu lékatského)
neni dobfe vymezena. Ufad rovnéz uvedl, Ze o kostivalu lékatském je znimo, Ze obsahuje genotoxické
a karcinogenni slou¢eniny, a informace o koncentraci genotoxickych a karcinogennich slou¢enin ve fermentovaném
vytazku z listd Symphytum officinale L. nebyly k dispozici. V dasledku toho nebylo mozné dospét k zavéru, ze
fermentovany vytazek z listd Symphytum officinale L. nelze povazovat za ltku vzbuzujici obavy, jak je stanoveno
v ¢&l. 23 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) €. 1107/2009.

Navic dostupné informace o fermentovaném vytazku z listd Symphytum officinale L. ifadu neumoznily dokoncit
posouzeni rizika nedietdrni expozice a posouzeni rizika pro spotfebitele. Dale nebyly k dispozici dostatecné
informace o expozici zivotniho prosttedi a rizicich pro necilové organismy.

Nebylo k dispozici Zddné ndleZité hodnoceni provedené v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno
v ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 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. Podpiirnd publikace EFSA 2019:EN-1753. 64 s. d0i:10.2903sp.efsa.2019.EN-1753.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(7)  Komise predlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 19. kvétna 2020 zprivu
o pfezkumu (*) a dne 26. ledna 2021 ptedlohu tohoto nafizeni a dokon¢ila je pro zaseddni uvedeného vyboru dne
24. bfezna 2021.

(8)  Komise vyzvala Zadatele, aby k technické zpravé Gfadu a k ndvrhu zprdvy Komise o pfezkumu predlozil své
piipominky. Pfipominky Zadatele byly dukladné pfezkoumany.

(9)  Navzdory argumentiim, které zadatel predlozil, viak nelze obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(10) Nebylo proto prokdzédno, Ze podminky stanovené v ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnény. Je proto
vhodné fermentovany vytazek z listd Symphytum officinale L. (kostivalu lékaiského) jako zakladni latku neschvilit.

(11) Timto nafizenim neni dotleno ptedloZeni dalsi Zddosti o schvéleni fermentovaného vytazku z listd Symphytum
officinale L. (kostivalu lékatského) jako zdkladni ldtky v souladu s ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo
zddosti o schvéleni jako G¢inné latky v souladu s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni.

(12) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka fermentovany vytazek z listd Symphytum officinale L. (kostivalu lékaiského) se neschvaluje jako zakladni latka.
Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. kvétna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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