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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/640
ze dne 12. kvétna 2020,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh neschvaluje propolisovy extrakt jako zdkladni latka
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

®)

()
0

Dne 20. prosince 2016 obdrzela Komise od spolecnosti Pollenergie Zadost o schvdleni propolisového extraktu jako
zdkladni litky pro oSetfeni po sklizni pro pouziti pfi ochrané rostlin coby fungicid nebo baktericid na plodech
s nejedlou slupkou. K Zadosti byly pfiloZeny informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Komise si vyzadala védeckou pomoc od Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,tfad®). Urad poskytl
Komisi technickou zpravu o propolisovém extraktu dne 11. f{jna 2018 (. Dne 5. prosince 2019 predloZila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o prezkumu (}) a pfedlohu tohoto nafizeni
o neschvaleni propolisového extraktu.

Informace o hodnoceném propolisovém extraktu, které Zadatel poskytl, nebyly dostacujici pro to, aby jasné
prokazaly, Ze dand latka spliuje kritéria pro potravinu podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (/.

Utad oznacil propolisovy extrakt jako ldtku senzibilizujici k&izi (H317 ,mize vyvolat alergickou kozni reakci).
Ackoli nebyly zjistény zddné jiné konkrétni obavy, poskytnuté informace nebyly dostate¢né k prokdzani absence
genotoxického potencidlu a endokrinniho Géinku ani k provedeni posouzeni rizika pro spotiebitele. Dostupné
informace o propolisovém extraktu navic neumoznily stanovit bezpe¢ny limit pro pouziti uvedené latky.

Nebylo k dispozici Zddné relevantni hodnoceni provedené v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno
v ¢&l. 23 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1107/2009.

Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k technické zpravé Gfadu a k ndvrhu zpravy o pfezkumu.
Pripominky, které Zadatel pfedlozil, byly dikladné prezkoumadny.

Navzdory argumentim pfedlozenym Zadatelem vSak nelze obavy tykajici se dané latky vyvratit.

Nebylo tedy prokdzdno, jak je stanoveno ve zpravé Komise o prezkumu, Ze jsou splnény pozadavky uvedené
v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Proto je vhodné propolisovy extrakt jako zdkladni latku neschvalit.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2018. 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. EFSA supporting publication 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.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(9)  Timto nafizenim neni dotceno pfedlozeni dalsi zddosti o schvéleni propolisového extraktu jako zdkladni ltky
v souladu s ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1
Propolisovy extrakt se neschvaluje jako zdkladn{ latka.
Cldnek 2

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 12. kvétna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2020/640 ze dne 12. května 2020, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh neschvaluje propolisový extrakt jako základní látka (Text s významem pro EHP) 

