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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/96
ze dne 21. ledna 2025,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 schvaluje zdkladni
litka vytaZzek ze semen Vitis vinifera L. (vytazek ze semen révy vinné) a méni provadéci nafizeni
Komise (EU) ¢&. 540/2011

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

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 4. srpna 2020 obdrzela Komise od spole¢nosti Cérience (dfive Jouffray-Drillaud) Zadost o schvaleni vytazku ze
semen Vitis vinifera L. (vytazku ze semen révy vinné) jako zdkladni latky urcené k pouziti pfi ochrané rostlin jako
fungicid u vinné révy, jablek, brambor a salatu.

(2) K zadosti obdrzené v tnoru 2022 byly po kontrole pfijatelnosti pfilozeny informace pozadované podle ¢l. 23
odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Komise si od Evropského tdfadu pro bezpecnost potravin (dédle jen ,dfad”) vyzddala védeckou pomoc v souladu
s ¢l. 23 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad poskytl Komisi technickou zpravu o vytazku ze semen Vitis vinifera
L. (vytazku ze semen révy vinné) dne 30. i{jna 2023 (3).

(4)  Komise predlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 21. bfezna 2024 zprivu
o pfezkumu (*) a dne 10. Cervence 2024 pfedlohu tohoto nafizeni.

(5)  Z informaci poskytnutych Zadatelem vyplyvd, Ze vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytaZek ze semen révy vinné) se
pouziva jako doplnék stravy a jako doplitkova ltka. Kromé toho jeho hlavnim vyuzitim neni pouZiti v p¥{pravcich
na ochranu rostlin, ale Ize jej pro ochranu rostlin pouZit. Na zdkladé informaci poskytnutych v zddosti a technické
zpravy afadu lze rovnéz konstatovat, Ze se nejednd o litku vzbuzujici obavy, litka nemdaZe svymi vlastnostmi
zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému ani nemd neurotoxické nebo imunotoxické Gcinky a neni
uvéddéna na trh jako ptipravek na ochranu rostlin. Vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytazek ze semen révy vinné)
tudiZ spliiuje podminky stanovené v ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2023. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and
EFSA on the basic substance application for approval of grape seed extract as a basic substance to be used in plant protection as
a fungicide on grapevines, apples, potatoes and lettuce. Podptrnd publikace EFSA 2023:EN-8435. 150 s. doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8435.

() Zavére¢nd zprdva o prezkumu tykajici se zdkladni ltky vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytazek ze semen révy vinné) dokoncend
Stalym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 5. prosince 2024 za tG¢elem schvileni vytazku ze semen Vitis vinifera L.
(vytazku ze semen révy vinné) jako zakladni latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009.
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(6)  Bylo k dispozici nékolik nalezitych hodnoceni provedenych v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je
uvedeno v ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Relevantni byla tfi védeckd stanoviska tfadu: dvé stanoviska
vydand komisi FEEDAP a stanovisko vydané komisi NDA (¥). Vysledek téchto hodnoceni vzaly dfad i Komise
v tivahu.

(7)  Na zakladé prezkoumadni zddosti i vSech souvisejicich dokumentti Ize ocekavat, Ze vytazek ze semen Vitis vinifera L.
(vytazek ze semen révy vinné) obecné spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkouména a podrobné popsina ve zpravé Komise o pfezkumu. Proto je
vhodné schvilit vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytaZek ze semen révy vinné) jako zakladni latku.

(8)  Komise vyzvala Zadatele, aby k technické zpravé Gfadu a k ndvrhu zprdvy Komise o pfezkumu piedlozil své
pfipominky. Zadatel pfedloZil své pripominky, které byly diikladné posouzeny a zohlednény.

(9)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit pro schvélen{ ur¢ité podminky.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni zdkladni litky

Latka vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytazek ze semen révy vinné), specifikovand v ptiloze I, se schvaluje jako zdkladni
latka za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

(*) Odkazy na tato hodnoceni jsou k dispozici v zdvéru tfadu EFSA. Komise EFSA pro piisady a produkty nebo pro litky pouzivané
v krmivech pro zvifata (FEEDAP); komise EFSA pro vyZivu, nové potraviny a potravinové alergeny (NDA). Podpiirnd publikace
EFSA 2023:EN-8435. 20 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.

() Provéddéci naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.curopa.cufeli/
reg_impl/2011/540/0j).
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Naézev podle IUPAC

Cistota (")

Datum schvdleni

Zvlastni ustanoveni

Vytazek ze semen Vitis
vinifera L. (vytazek ze
semen révy vinné)

CAS: neni k dispozici
CIPAC: neni k dispozici

Neni k dispozici

Minimaélni obsah oligomernich
proanthokyanidint 75 %, vztazeno
na bezvodou bazi

11. tnora 2025

Vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytaZek ze semen révy vinné) se musi
pouzivat v souladu se zvldstnimi podminkami uvedenymi v zdvérech
zprdvy o prezkumu vytazku ze semen Vitis vinifera L. (vytazku ze semen
révy vinné) (PLAN/2024/800 RR rev3), a zejména v dodatcich I a II
uvedené zpravy.

(")  Daldi podrobnosti o identité, specifikaci a zpisobu pouziti zdkladni litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.

SO

v
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PRILOHA II

V asti C piilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se doplituje nové polozka, kterd znf:

Cislo

Obecny nézev, identifika¢ni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvdleni

Zvlastni ustanoveni

»28

Vytazek ze semen Vitis vinifera
L. (vytazek ze semen révy
vinné)

CAS: nenf k dispozici

CIPAC: neni k dispozici

Neni k dispozici

Minimdlni obsah
oligomernich

proanthokyanidint 75 %,
vztazeno na bezvodou bazi

11. inora 2025

Vytazek ze semen Vitis vinifera L. (vytazek ze semen révy
vinné) se musi pouzivat v souladu se zvlastnimi podminkami
uvedenymi v zdvérech zpravy o pfezkumu vytazku ze semen
Vitis vinifera L. (vytazku ze semen révy vinné)
(PLAN/2024/800 RR rev3), a zejména v dodatcich I a II
uvedené zpravy.”

(")  Daldi podrobnosti o identitg, specifikaci a zpisobu pouziti zdkladni latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
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