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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2197
ze dne 4. zafi 2024,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravkii na ochranu rostlin na trh neschvaluje prdSek z vaje¢nych skofdpek jako zikladni litka

(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 uvddéni piipravki 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 nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

()

Dne 25. Cervna 2020 obdrzela Komise od spolecnosti SAMO (ddle jen ,Zadatel) Zddost o schvéleni prasku
z vaje¢nych skofdpek jako zdkladni litky pro pouziti pfi ochrané rostlin jako prostiedek odpuzujici houbové
organismy u révy vinné.

v

Prvni revizi Zadosti obdrzela Komise dne 12. z4fi 2021. K Zddosti obdrzené dne 4. bfezna 2022 byly po kone¢né
kontrole pfijatelnosti pfilozeny informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

Bylo k dispozici nékolik nélezitych hodnoceni provedenych v souladu s jinymi prdvnimi pfedpisy Unie, jak je
uvedeno v ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. K dispozici byla fada zavéri Evropského tifadu pro bezpecnost
potravin (déle jen ,ifad“) o vzdjemném prezkumu posouzeni rizik z hlediska pesticidti, jakoz i riznd védeckd
stanoviska komise ANS, komise CEP, komise CONTAM, komise FAF a komise NDA pusobicich v rdimci dfadu (3).
Vysledek téchto hodnoceni vzaly Gfad i Komise v Gvahu.

Komise si od tfadu vyzddala védeckou pomoc v souladu s ¢l. 23 odst. 4 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad poskytl
Komisi technickou zprévu o prasku z vajecnych skofdpek dne 31. fjna 2023 ().

Pokud jde o identitu vyrobku, titad konstatoval, Ze presné parametry vyrobniho procesu jsou nejasné. Utad uved], Ze
v zévislosti na pouzité teploté a dobé tepelného zpracovéani se vyrobi materidly s riznym sloZenim, resp. odlisnymi
vlastnostmi (napf. pH). Hlavnimi slozkami (pfiblizné 50 %) zamyslené zakladni ldtky jsou uhli¢itan vdpenaty | oxid
vépenaty (CaCO;/Ca0) v rizném poméru v zdvislosti na podminkdch vyrobntho procesu. CaCO; je schvilenou
ucinnou latkou (*) podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. CaO je klasifikovan jako ldtka zptsobujici vazné poskozeni oci
kategorie 1 v zdvislosti na pH, ldtka drdzdici kazi a ldtka, jez mtZe zptsobit podrdzdéni dychacich cest.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2009/1107oj.
Odkazy na tato hodnoceni jsou k dispozici v zdvéru Gfadu EFSA. Komise EFSA pro potravindiské piidatné litky a zdroje Zivin
piidédvané do potravin (ANS); komise EFSA pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné latky (CEP); komise
EFSA pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci (CONTAM); komise EFSA pro potravindiské piidatné latky a aromata (FAF);
komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie (NDA). Podptrnd publikace EFSA 2023:EN-8434. 20 s. doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8434.
EFSA (Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin), 2023. Overall conclusions on the application for approval of eggshell powder as
a basic substance to be used in plant protection as a fungifuge on grapevines. Podptirnd publikace EFSA 2023:EN-8434. 20 s.
doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8434.
Ur. vést. L 313, 6.9.2021, 5. 15.
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Pokud jde o lidské zdravi, dospél afad k zavéru, Ze s ohledem na obsah olova v prasku z vaje¢nych skotdpek podle
specifikace poskytnuté Zadatelem existuji mozné obavy z G¢inkd na vyvoj nervové soustavy na zdkladé odhada
dietdrni expozice spotfebitelti (u nadprimérnych konzumentt stolnich hrozni (v pfipadé déti) a mostovych hrozna
(v ptipadé dospélych)). Urad proto prohldsil, Ze s ohledem na obsah olova podle navrhované specifikace nelze dospét
k zévéru, ze zamyslené pouziti prasku z vajecnych skofdpek je bezpecné. Kromé toho by podle tfadu byla na
bobulich velmi pravdépodobné pfitomna rezidua prasku z vajecnych skofdpek, a to v dusledku zamyslené posledni
aplikace prasku z vajeénych skofdpek v dobé, kdy jsou bobule zralé pro sklizen. Urad rovnéz uved, Ze podle
potravinového prava EU (°)vyZaduji vejce a produkty z nich ziskané oznacovéni alergent. To by vedlo k povinnému
oznacovani findlnich potravin.

Pokud jde o d¢inek prasku z vaje¢nych skofdpek na zZivotni prostiedi, Gfad uvedl, Ze v dokumentaci neni k dispozici
dostatek idajii o expozici a posouzeni nebezpecnosti pro necilové organismy. Kromé toho nebylo pro zddnou
skupinu necilovych organismt k dispozici ani kvantitativni posouzeni rizik, ani posouzeni rizik zaloZené na

spolehlivych dikazech.

Komise predlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 22. kvétna 2024 zprivu
o prezkumu (°) a dne 10. ¢ervence 2024 predlohu tohoto provadéciho nafizeni.

Komise vyzvala zadatele, aby k technické zpravé Gfadu a ke zpravé Komise o pfezkumu piedlozil své pfipominky.
Zadatel predlozil své piipominky, které byly fddné zohlednény.

(10) Navzdory argumentim pfedlozenym Zadatelem vSak obavy tykajici se bezpe¢nosti pouzivani této latky, pokud jde
o ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, nemohly byt rozptyleny.

(11) Nebylo proto prokdzédno, Ze podminky stanovené v ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnény. Je proto
vhodné stanovit, Ze prasek z vaje¢nych skofdpek se neschvaluje jako zdkladni latka.

(12) Toto nafizeni nebrani ptedloZeni dal3i Zadosti o schvaleni prasku z vaje¢nych skotdpek jako zdkladni latky v souladu
s ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka prasek z vaje¢nych skordpek se neschvaluje jako zdkladni latka.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, 5. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg/2002/178/oj).

() Zdvére¢nd zprdva o pfezkumu tykajici se zdkladni litky prasku z vaje¢nych skofdpek dokoncend Stdlym vyborem pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva dne 11. cervence 2024 za tcelem neschvdleni prasku z vajecnych skordpek jako zdkladni litky v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2197oj
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