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A BIZOTTSAG (EU) 2025/96 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. janudr 21.)

a Vitis vinifera L. magkivonat (sz6ldmagkivonat) egyszerii anyagnak az 1107/2009/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsir6l, valamint az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtisi rendelet mddositisarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, Osszefiiggésben 23. cikke (5) bekezdésével,

mivel:

(1)

()
0

A Cérience (kordbban Jouffray-Drillaud) 2020. augusztus 4-én kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a Vitis vinifera L.
magkivonat (sz6l6magkivonat) egyszeri anyagként torténd, a szélS, alma, burgonya és fejes saldta esetében
gombadls novényvédd szerként vald felhasznaldsanak jévahagydsa irdnt.

Az  elfogadhatésagi  ellenérzés  szerint a 2022 februdrjdban  beérkezett  kérelemhez — csatoltdk
az 1107/2009/EK rendelet 23. cikke (3) bekezdésének masodik albekezdésében el6irt informéciokat.

A Bizottsdg az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (4) bekezdése alapjdn tudomdnyos segltseget kért az Eur6pai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgtdl (a tovabbiakban: Hatésdg). A Hatésig 2023. oktdber 30-in a Bizottsig elé
terjesztette technikai jelentését a Vitis vinifera L. magkivonatrdl (sz6l6magkivonat) ().

A Bizottsig 2024. marcius 21-én, illetve 2024. jalius 10-én ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmdnyok Allandé Bizottsigaval a feliilvizsgalati jelentést () és e rendelet tervezetét.

A kérelmez§ éltal benyujtott informdacidk alapjdn a Vitis vinifera L. magkivonatot (sz6l6magkivonat) étrend-
kiegészit6ként és takarmdny-adalékanyagként haszndljadk. Ezenfelil dont6en nem novényvédelmi célokra
hasznéljdk, azonban ez az anyag a novényvédelemben is hasznos. A kérelemben és a Hatdsag technikai jelentésében
szereplS informdciok alapjan az a kovetkeztetés is levonhatd, hogy nem mindsiil aggodalomra okot ad6 anyagnak;
természetébSl kovetkezden nincs endokrin kdrositd, neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsa; tovabbd nem
forgalmazzdk novényvéds szerként. Kovetkezésképpen a Vitis vinifera L. magkivonat (sz6l6magkivonat) megfelel
az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

HLL 309.,2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 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 (Technikai jelentés — a sz6l6magkivonat egyszer(i anyagként torténd, a sz6l6,
alma, burgonya és fejes salita gombaolé novényvéds szereként valé felhaszndldsira vonatkozd kérelemmel kapcsolatban a
tagdllamokkal és az EFSA-val folytatott konzultcié eredményérsl). EFSA Supporting publication (kapcsol6dé kozlemény), 2023:EN-
8435. 150 oldal; doi:10.2903sp.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 Regulatlon (EC) No 1107/2009 (A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok Alland6
Bizottsdga altal 2024. december 5-én véglegesitett végsS feliilvizsgalati jelentés a Vitis vinifera L. magkivonat (sz6l6magkivonat)
egyszer(i anyagrol, a Vitis vinifera L. magkivonat (sz8l6magkivonat) egyszerti anyagként torténd, az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jévahagydsa céljabol).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/96/0j
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Szdmos, az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids jogszabdlyoknak megfelelGen
elvégzett értékelés allt rendelkezésre. A Hatdsdg hdrom tudomdnyos szakvéleménye volt relevins: kett§ a
takarmdnyban hasznélt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testiiletétsl, egy pedig a tapldlkozds, 4j
élelmiszerek és élelmiszer-allergének tudomdnyos testiiletétdl (). Ezen értékelések eredményét az EFSA és a
Bizottsdg egyarant figyelembe vette.

A kérelem és valamennyi kapcsolodé dokumentum vizsgdlata alapjin a Vitis vinifera L. magkivonat
(sz8l6magkivonat) varhatéan altalinossagban megfelel az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében megillapitott
kovetelményeknek, killonosen a Bizottsdg felilvizsgdlati jelentésében megvizsgalt és részletezett alkalmazasok
tekintetében. Ezért helyénvalo a Vitis vinifera L. magkivonatot (sz6l6magkivonat) egyszer( anyagként jovahagyni.

A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nyijtsa be a Hatdsdg technikai jelentésével és a Bizottsdg feliilvizsgdlati
jelentéstervezetével kapcsolatos észrevételeit. A kérelmezd benyjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgdlta és megfelelGen figyelembe vette.

Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomdinyos és mdszaki ismeretek fényében azonban sziikség van
bizonyos jovadhagyasi feltételek elGirdsara.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfelelGen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi

rendelet () mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Egyszerii anyag jovihagydsa

Az L. mellékletben meghatarozott Vitis vinifera L. magkivonat (sz8l6magkivonat) az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételek mellett egyszerti anyagként jovdhagyasra keriil.

2. cikk

Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

()

Az ezekre az értékelésekre valé hivatkozdsok megtaldlhatok az EFSA kovetkeztetéseiben. Az EFSA takarmédnyban hasznalt
adalékanyagokkal, termékekkel és anyagokkal foglalkozé tudomdnyos testiilete (FEEDAP); Az EFSA tdpldlkozdssal, 4 élelmiszerekkel
és élelmiszer-allergénekkel foglalkozé tudoményos testiilete (NDA). EFSA Supporting publication (kapcsolédé kozlemény), 2023:EN-
8435. 20 oldal; doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8435.

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasar6l (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL http:|/data.europa.euelif
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/96/0j
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3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/96/0j



[0/96/sz0z/1dwr Sa1fip/no edonaerep/[:duy 19

I. MELLEKLET

Kozhasznélatinév, azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jévahagyds ddtuma

Egyedi rendelkezések

Vitis vinifera L. magkivonat
(sz6l6magkivonat)

CAS-szdm: nem 4ll
rendelkezésre

CIPAC-szam: nem 4ll
rendelkezésre

nem 4ll
rendelkezésre

Az oligomer proantocianidinek
legkisebb tartalma vizmentes
anyagra vonatkoztatva 75 %

2025. februdr 11.

A Vitis vinifera L. magkivonat (sz6l6magkivonat) hasznlata a Vitis
vinifera L. magkivonatrol (sz8l6magkivonat) sz616 vizsgélati jelentésben
(PLAN/2024/800 RR rev3) megfogalmazott kovetkeztetésekben és
kiilonosen a jelentés L. és II. fiiggelékében meghatdrozott egyedi
feltételekkel 6sszhangban engedélyezett.

(") Az egyszer( anyag azonositdsara, specifikdcidjra és alkalmazdsi modjara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének C. része a kovetkez8 bejegyzéssel egésziil ki:

Szém Kozhasznalast;ér;fv, azonosito [UPAC-név Tisztasag () Jovéhagyés ddtuma Egyedi rendelkezések
.28 Vitis vinifera L. magkivonat nem éll Az oligomer 2025. februdr 11. A Vitis vinifera L. magkivonat (sz8l6magkivonat) hasznalata a
(sz6l6magkivonat) rendelkezésre proantocianidinek legkisebb Vitis vinifera L. magkivonatrél (sz8l6magkivonat) sz616

CAS-szdm: nem 4ll
rendelkezésre

CIPAC-szdm: nem 4ll
rendelkezésre

tartalma vizmentes anyagra
vonatkoztatva 75 %

vizsgdlati jelentésben (PLAN/2024/800 RR rev3)
megfogalmazott kovetkeztetésekben és kiilondsen a jelentés 1.
és I1. fiiggelékében meghatdrozott egyedi feltételekkel
osszhangban engedélyezett.”

(") Az egyszer(i anyag azonositdsdra, specifikdci6jara és alkalmazdsi médjara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben talalhatok.
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