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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/96
af 21. januar 2025

om godkendelse af basisstoffet ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt), jf. Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EDF (), sarlig artikel 13, stk. 2,
sammenholdt med artikel 23, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 4. august 2020 modtog Kommissionen en ansggning fra Cérience (tidligere Jouffray-Drillaud) om godkendelse
af ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) som et basisstof til anvendelse i plantebeskyttelse som
fungicid pa vinstokke, abler, kartofler og havesalat.

(2)  Efter antagelighedskontrollen blev ansegningen, som blev modtaget i februar 2022, ledsaget af de oplysninger, der
kraves i henhold til artikel 23, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(3)  Kommissionen anmodede Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) om videnskabelig bistand i
henhold til artikel 23, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009. Autoriteten forelagde den 30. oktober 2023 ()
Kommissionen en teknisk rapport om ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt).

(4)  Kommissionen forelagde henholdsvis den 21. marts 2024 og den 10. juli 2024 vurderingsrapporten () og et udkast
til naervaerende forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder.

(5)  De oplysninger, som ansegeren har fremlagt, viser, at ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt)
anvendes som kosttilskud og som fodertilsatningsstof. Desuden anvendes stoffet ikke primeert til plantebeskyttelse,
men stoffet er brugbart til plantebeskyttelse. P4 grundlag af oplysningerne i ansggningen og autoritetens tekniske
rapport kan det desuden konkluderes, at det ikke er et stof, der giver anledning til bekymring, at det ikke i sig selv
kan fordrsage hormonforstyrrende, neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger, og at det ikke er markedsfort
som plantebeskyttelsesmiddel. Ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) opfylder derfor betingelserne
i artikel 23, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Den Europwiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 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. EFSA supporting publication 2023: EN-8435. S. 150, doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8435.

() Final Review report for the basic substance Vitis vinifera L. seed extract (grape seed extract) finalised by the Standing Committee on
Plants, Animals, Food and Feed on 5 December 2024 in view of the approval of Vitis vinifera L. seed extract (grape seed extract) as
basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/96/oj 1/5


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj

DA

EUT L af 22.1.2025

(10)

(11)

Der foreld adskillige relevante vurderinger, der var foretaget i henhold til anden EU-lovgivning, jf. artikel 23, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Tre videnskabelige udtalelser fra autoriteten var relevante: to fra FEEDAP-panelet og
én fra NDA-panelet (*). Sdvel autoriteten som Kommissionen har taget hensyn til konklusionerne i disse vurderinger.

Efter undersogelse af ansegningen og alle de tilhorende dokumenter kan ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L
(druekerneekstrakt) generelt forventes at opfylde kravene i artikel 23 i forordning (EF) nr. 1107/2009, navnlig med
hensyn til de anvendelsesformal, der er undersegt og udferligt beskrevet i Kommissionens vurderingsrapport.
Ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) ber derfor godkendes som basisstof.

Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte sine bemarkninger til autoritetens tekniske rapport og til
Kommissionens udkast til vurderingsrapport. Ansegeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje
gennemgdet og taget i betragtning.

Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser for godkendelsen i overensstemmelse med artikel 13,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme forordnings artikel 6 og pé grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfeorelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 () derfor aendres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse af et basisstof

Det i bilag I opferte stof ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L (druekerneekstrakt) godkendes som et basisstof pd de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Zndringer til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

() Henvisningerne til disse vurderinger findes i EFSA’s konklusioner. EFSA’s Ekspertpanel for Tilsetningsstoffer og Produkter eller Stoffer,
der Anvendes i Foder (FEEDAP) EFSA’s Ekspertpanel for Ernering, Nye Fodevarer og Fadevareallergener (NDA). EFSA supporting
publication 2023: EN-8435. S. 20, doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8435.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/elireg_impl/2011/540/o0j).
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Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. januar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
Almindeli'gF anyendt navi, [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
Identifikationsnr.
Ekstrakt af kerner af Vitis | Foreligger ikke Minimumsindhold pd 75 % 11. februar 2025 Ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) skal anvendes i

vinifera L.
(druekerneekstrakt)

CAS-nr.: Foreligger ikke
CIPAC-nr.: Foreligger ikke

oligomeriske proanthocyanidiner
pa vandfri basis

overensstemmelse med de serlige betingelser, der er anfort i
konklusionerne i vurderingsrapporten om ekstrakt af kerner af Vitis
vinifera L. (druekerneekstrakt) (PLAN/2024/800 RR rev3), sarlig tilleg I

og IL.

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmdde fremgar af vurderingsrapporten.

vd

seoT’I'ce y¢ 1104



lo/96/s oz /dunr Saxfip/naedomaerep//:dny 19

BILAG II

I del C i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsaettes folgende:

Nummer Almindeli.gF anyendt navi, IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
Identifikationsnr.
»28 Ekstrakt af kerner af Vitis Foreligger ikke Minimumsindhold pd 75 % | 11. februar 2025 Ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) skal

vinifera L. (druekerneekstrakt)
CAS-nr.: Foreligger ikke
CIPAC-nr.: Foreligger ikke

oligomeriske
proanthocyanidiner pa
vandfri basis

anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der
er anfort i konklusionerne i vurderingsrapporten om ekstrakt
af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt)
(PLAN/2024/800 RR rev3), serlig tilleeg I og I«

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmdde fremgar af vurderingsrapporten.
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