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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/640
z 12. médja 2020
o neschvileni extraktu z propolisu ako zdkladnej litky v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 23 ods. 5 v spojeni
s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze:

(1)

®)

()
0

Komisii bola 20. decembra 2016 dorucend Ziadost od spolo¢nosti Pollenergie o schvélenie extraktu z propolisu ako
zéakladnej latky — fungicidu alebo baktericidu — v pripravkoch na ochranu rastlin na osetrenie plodov s nejedlou
Supou po zbere. K uvedenej Ziadosti boli prilozené informdcie vyzadované v ¢lanku 23 ods. 3 druhom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) o vedecki pomoc. Urad predlozil
Komisii technickd spravu o extrakte z propolisu 11. oktébra 2018 (). Komisia predloZila 5. decembra 2019
Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva reviznu spravu (°) a ndvrh tohto nariadenia o neschvaleni
extraktu z propolisu.

Dokumenticia poskytnutd Ziadatelom na vyhodnotenie extraktu z propolisu nebola dostato¢nd na jasné
preukdzanie splnenia kritérii potraviny podla definicie v ¢ldnku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ().

Urad identifikoval extrakt z propolisu ako kozny senzibilizétor (H317 ,mozZe vyvolat alergickd kozni reakciu®). Hoci
neboli zistené Ziadne iné osobitné obavy, poskytnuté informdcie neboli dostato¢né na preukdzanie neexistencie
genotoxického potencidlu a endokrinného pdsobenia a na dokoncenie postdenia rizika pre spotrebitelov.
Z dostupnych informdcif o extrakte z propolisu navyse nebolo mozné stanovit bezpe¢nd hranicu na poutZitie tejto
latky.

Nebolo k dispozicii Ziadne relevantné hodnotenie vykonané v siilade s inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa
uvadza v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprave tradu a k ndvrhu reviznej spravy
Komisie. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, nie je mozné vyvritit obavy tykajtice sa danej ldtky.

Z uvedeného dovodu sa podla reviznej spravy Komisie nepreukdzalo, Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 23
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné neschvilit extrakt z propolisu ako zdkladnii latku.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Eur6psky trad pre bezpe¢nost potravin), 2018. Technickd sprava o vysledku konzulticif s ¢lenskymi Stdtmi a EFSA, pokial ide
o ziadost tykajicu sa extraktu z propolisu ako zdkladnej litky (pripustnost ldtky sa akceptuje v pripade ndzvu extrakt z propolisu
rozpustny vo vode) na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin ako fungicid a baktericid [Technical report on the outcome of the
consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for propolis extract (admissibility accepted when named water-soluble
extract of propolis) for use in plant protection as fungicide and bactericide]. Podporna publikdcia EFSA 2018:EN-1494. 56 s doi:10.2903/sp.
efsa.2018.EN-1494.
http:/[ec.europa.euffood|/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eur6psky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31,1.2.2002, 5. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(9)  Toto nariadenie nemd vplyv na predloZenie dalSej Ziadosti o schvilenie extraktu z propolisu ako zdkladnej ltky
v stilade s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Létka extrakt z propolisu sa neschvaluje ako zdkladnd latka.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. médja 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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