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A BIZOTTSAG (EU) 2020/643 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. majus 12.)

a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi szappanfligyokér) egyszerii anyagként torténd
jovdhagydsinak a novényvédG szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek (')
hatalyon kivill helyezésérsl sz6lo, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre és
killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, sszefiiggésben 23. cikke (5) bekezdésével,

mivel:

(1)

©)

()
0

2015. oktdber 9-én a csehorszagi Gabonakutaté Intézet kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a Saponaria officinalis L.
gyokér (orvosi szappanfiigyokér) egyszerii anyagként torténd jovahagydsdra vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az
1107/2009/EK rendelet 23. cikke (3) bekezdésének masodik albekezdésében eldirt informacidkat.

A Bizottsig tudomanyos segitségnytijtisra kérte fel az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésigot (EFSA, a
tovébbiakban: Hatdsdg). A Hatdsdg 2017. junius 19-én a Bizottsag elé terjesztette a Saponaria officinalis L. gyokérrdl
(orvosi szappanfiigyokér) szol6 technikai jelentést (). A Bizottsdg 2017. december 6-dn benytjtotta a vizsgalati
jelentést (°) és egy rendelettervezetet a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi szappanfligyokér) joviahagydsanak
megtagadasirél a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaganak.

A kérelmezs dltal benytjtott dokumentdcié bizonyitja, hogy a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi
szappanftigyokér) emulgedlészerként valé hagyomdnyos felhaszndldsa miatt megfelel a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () 2. cikkében az élelmiszerekre vonatkozban meghatdrozott kritériumoknak.

A technikai jelentés azonban konkrét aggilyokat fogalmazott meg a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi
szappanfiigyokér) kivonatdban jelen levd anyagok (példdul a triterpenoid szaponin, szaporin) noévényvédelmi
felhaszndldsaval kapcsolatban. Nem éllt rendelkezésre ugyanis elegend§ informacié a fogyasztokra nézve
biztonsdgos beviteli szint meghatdrozdsihoz, valamint a fogyasztoikockdzat-értékelést sem lehetett elvégezni a
Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi szappanfligyokér) egyszerii anyagként az uborkdban, a paradicsomban és a
komldban valo felhaszndldsdnak tekintetében. Nem volt elegendd informdcié a nem célzott €16 szervezeteket érint§
kockdzatra vonatkoz6 kovetkeztetés levondsdhoz sem.

Tovabbd egyéb olyan vonatkozd értékelés sem dllt rendelkezésre, amelyet az 1107/2009/EK rendelet 23.
cikkének (2) bekezdésében emlitett unids jogszabalyoknak megfelelGen végeztek volna el.

A Bizottsdg felkérte a kérelmezét, hogy nydjtsa be észrevételeit a Hatdsdg technikai jelentésével és a vizsgilati
jelentéstervezettel kapcsolatban. A kérelmezd benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsag alaposan megvizsgalta.

Kovetkezésképpen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében nem keriilt megéllapitdsra, hogy az 1107/2009/EK rendelet 23.
cikkében foglalt kovetelmények teljesiilnek. Ezért helyénvalé megtagadni a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi
szappanfiigyokér) egyszer(i anyagként valé jovahagydsat.

E rendelet nem sérti a kérelmez8k azon jogdt, hogy a Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi szappanfligyokér)
egyszer(i anyagként torténd jovahagydsa érdekében tovabbi kérelmet nytjtsanak be az 1107/2009/EK rendelet 23.
cikkének (3) bekezdése szerint.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

HLL 309, 2009.11.24,, 1. o.

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and
EFSA on the basic substance application for Saponaria officinalis L. roots for use in plant protection as acaricide and elicitor. (Technikai
jelentés a Saponaria officinalis L. gyokérnek (orvosi szappanfligyokér) a novényvédelemben atkadls- és a novények természetes védelmi
mechanizmusat aktivdl$ szerként haszndlatos egyszerti anyagként valé alkalmazdsa irdnti kérelem tdrgydban a tagillamokkal és az
EFSA-val folytatott konzultdcié eredményérdl). EFSA Supporting publication (kapcsol6dé kozlemény), 2017:EN-1263. 44 o.
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=HU.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0.).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=HU
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Saponaria officinalis L. gyokér (orvosi szappanfiigyokér) nem hagyhat6 jova egyszer( anyagként.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. mdjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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