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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/640
z dnia 12 maja 2020 r.
w sprawie niezatwierdzenia wyciggu z propolisu jako substancji podstawowej zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony roslin
(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 20 grudnia 2016 r. Komisja otrzymala wniosek od przedsigbiorstwa Pollenergie w sprawie zatwierdzenia
wyciaggu z propolisu jako substancji podstawowej stosowanej w $rodkach ochrony roélin w charakterze fungicydu i
bakteriocydu na owocach z niejadalng skérka w zabiegach po zbiorze plonu. Do wniosku dofaczono informacje
wymagane przepisami art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukows. W dniu
11 pazdziernika 2018 r. Urzad przedstawil Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace wyciagu z propolisu (2). W
dniu 5 grudnia 2019 r. Komisja przedtozyla Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozda-
nie z przegladu (°) oraz niniejszy projekt rozporzadzenia w sprawie niezatwierdzenia wyciggu z propolisu.

Przedstawione przez wnioskodawce informacje dotyczace wyciagu z propolisu bedacego przedmiotem oceny byty
niewystarczajace, aby wyraznie wykazaé, ze substancja ta spelnia kryteria Srodka spozywczego zgodnie z definicja
okreslong w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (4.

Urzad stwierdzil, Ze wycigg z propolisu jest substancja dzialajaca uczulajaco na skére (H317 ,moze powodowaé
reakgcje alergiczng skory”). Mimo ze nie stwierdzono zadnych innych szczeg6lnych probleméw, przedstawione infor-
magje nie byly wystarczajace, aby wykazac brak potencjalu genotoksycznego i dziatania na uklad hormonalny oraz
aby zakonczy¢ oceng ryzyka dla konsumentéw. Ponadto dostepne informacje na temat wyciggu z propolisu nie
pozwolily na ustalenie bezpiecznego limitu stosowania tej substancji.

Nie byla dostgpna stosowna ocena przeprowadzona zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktérej mowa w art. 23
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Komisja wezwala wnioskodawce do przedstawienia uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu spra-
wozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktore zostaly dokladnie
przeanalizowane.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z
przedmiotowa substancja.

W zwigzku z tym, jak okre$lono w opracowanym przez Komisj¢ sprawozdaniu z przegladu, nie stwierdzono, ze
wymogi okreslone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nie nalezy zatem zatwierdzaé
wyciggu z propolisu jako substancji podstawowej.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z pafistwami
cztonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania wyciagu z propolisu (zaakceptowana dopuszczalno$¢ w przypadku uzycia nazwy: wyciag
z propolisu rozpuszczalny w wodzie) jako substancji podstawowej stosowanej w §rodkach ochrony roélin w charakterze fungicydu i
bakteriocydu. Publikacja dodatkowa EFSA 2018:EN-1494. 56 s. doi: 10.2903sp.efsa.2018.EN-1494.
http:/[ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database /public/?event=activesubstance.selection&language=EN
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(9)  Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku o zatwierdzenie wyciagu z propolisu
jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji wyciag z propolisu jako substancji podstawowe;.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 maja 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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