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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1451
z 3. septembra 2021

o neschvéleni dimetylsulfidu ako zdkladnej litky v siilade 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 nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 23 ods. 5,

kedZe:

(1)  Komisii bola 17. janudra 2019 dorucend Ziadost spolo¢nosti Probodelt S. L. o schvilenie dimetylsulfidu ako
zdkladnej latky, ktord sa md pouzivat ako neletdlny atraktant chrobdkov druhu Leiodes cinnamomeus. K revidovanym
ziadostiam, ktoré boli dorucené 24. jala 2019 a 25. novembra 2019, boli prilozené informdcie vyzadované
v ¢lanku 23 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2) K dispozicii boli dve relevantné hodnotenia vykonané v stlade s inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvidza
v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, konkrétne hodnotenie pracovnej skupiny EFSA FEEDAP ()
a hodnotenie pracovnej skupiny EFSA CEF (’). Vysledky tychto hodnoteni boli zohladnené tak dradom EFSA, ako aj
Komisiou.

(3)  Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) o odborni pomoc. Urad predlozil
Komisii technickdi spravu o dimetylsulfide 17. jila 2020 (¥). Urad dospel k zdveru, Ze Ziadatel riadne nezohladnil
dostupné informdcie o dimetylsulfide. Z dostupnych uverejnenych informdcii vyplyva, ze dimetylsulfid je kozny
senzibilizator a drdzdi pokozku, oéi a dychacie cesty. Urad uviedol, Ze podrobnosti o akiitnej toxicite, drazdivosti,
koznej senzibilizdcii a krdtkodobej inhaldcii st verejne dostupné na webovej lokalite Eurdpskej chemickej agentiry
(ECHA) a mali byt stcastou Zziadosti tak, aby bolo mozné ziskat dplny prehlad o zdkladnej latke. Toxikologické
tdaje o dvoch metabolitoch dimetylsulfidu st takisto verejne dostupné na webovych strankach ECHA, ale do
dokumentacie neboli riadne doplnené.

(4)  Urad takisto poznamenal, Ze vzhladom na celkovy toxikologicky profil litky nebolo predlozené Ziadne vedecké
odovodnenie, ktoré by potvrdilo nepritomnost obdv spojenych s dlhodobou toxicitou a karcinogenitou tejto latky.

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

() EFSA FEEDAP Panel (pracovnd skupina EFSA pre doplnkové litky a produkty alebo litky pouzivané v krmivdch), 2013. Scientific
Opinion on the safety and efficacy of aliphatic and aromatic mono- and di-thiols and mono-, di-, tri-, and polysulphides with or
without additional oxygenated functional groups (chemical group 20) when used as flavourings for all animal species [Vedecké
stanovisko k bezpecnosti a Gcinnosti alifatickych a aromatickych mono- a ditiolov a mono-, di-, tri- a polysulfidov s dalsimi
okyslicenymi funkénymi skupinami (chemickd skupina 20) alebo bez nich, ak sa pouZivajii ako arémy pre vetky druhy zvierat].
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3208, 34 s. d0i:10.2903j.efsa.2013.3208.

(®) EFSA CEF Panel (pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajice do styku s potravinami, enzymy, aromatické latky

a technologické pomocné ldtky), 2013. Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 74 (Vedecké stanovisko k hodnoteniu

skupiny arém 74), revizia 4 (FGE.74Rev4): Consideration of aliphatic sulphides and thiols evaluated by JECFA (53rd and 61st meeting)

structurally related to aliphatic and alicyclic mono-, di-, tri- and polysulphides with or without additional oxygenated functional
groups from chemical group 20 evaluated by EFSA in FGE.08Rev5 [Postidenie alifatickych sulfidov a tiolov hodnotenych JECFA (na

53. a 61. zasadnuti), ktoré Strukturdlne sdvisia s alifatickymi a alicyklickymi mono-, di-, tri- a polysulfidmi s dalsimi okyslicenymi

funkénymi skupinami z chemickej skupiny 20 alebo bez nich, vyhodnotené EFSA v dokumente FGE.08Rev5]. Vestnik EFSA (EFSA

Journal) (2018) 16(3):5167, 58 s. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2018.5167.

EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2020. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and

EFSA on the basic substance application for approval of dimethyl sulfide to be used in plant protection as a non-lethal food attractant

for truffle beetle (Technickd sprdva o vysledku konzulticii s ¢lenskymi Stdtmi a dradom EFSA, pokial ide o Ziadost tykajicu sa

schvélenia dimetylsulfidu ako zdkladnej latky, ktord sa md pouZivat na ochranu rastlin ako neletdlny atraktant chrobdkov druhu

Leiodes cinnamomeus). Podpornd publikdcia EFSA 2020:EN-1911. 54 5. doi:10.2903/sp.efsa.2020.EN-1911.
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(5)  Urad navyse skonstatoval, Ze napriek sposobu aplikdcie (pasca s produktom, z ktorého sa uvolfiujii vypary), ktory
predpokladd nizke hladiny rezidui v plodindch, mali byt predlozené dalsie tidaje potvrdzujiice neopodstatnenost
obév spotrebitelov o expoziciu z prijmu potravy.

(6)  Komisia predlozila 25. marca 2021 sprivu o preskimani a ndvrh tohto nariadenia Stilemu vyboru pre rastliny,
zvieratd, potraviny a krmiva.

(7)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprave tdradu a k ndvrhu spravy Komisie
o preskiimani. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(8)  Napriek argumentom, ktoré zZiadatel uviedol, nie je mozné vyvrdtit obavy tykajiice sa danej ldtky.

(9)  Z uvedeného dovodu nebolo mozné konstatovat, Ze podmienky stanovené v ¢ldnku 23 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené. Preto je vhodné neschvilit dimetylsulfid ako zdkladnd latku.

(10) Toto nariadenie nemd vplyv na predlozenie dalsej Ziadosti o schvélenie dimetylsulfidu ako zadkladnej latky v stlade
s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) €. 1107/2009.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka dimetylsulfid sa neschvaluje ako zdkladn4 latka.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 3. septembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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