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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (E[j) 20242197
zo 4. septembra 2024
o neschvileni prisku z vajecnej Skrupiny ako zdkladnej litky v sillade s nariadenim Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) & 11072009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 v spojeni
s jeho ¢lankom 23 ods. 5,

kedZe:

(1)

()
0

0)

()

Komisii bola 25. jina 2020 dorucend Ziadost od spolo¢nosti SAMO (dalej len ,Ziadatel) o schvilenie prasku
z vaje¢nej Skrupiny ako zdkladnej latky na pouzitie pri ochrane rastlin ako protiplesiiového pripravku na vinic.

Prvé revizia ziadosti bola Komisii dorucend 12. septembra 2021. Po zdverecnej kontrole pripustnosti boli k Ziadosti
dorucenej 4 marca 2022 prilozené informécie pozadované podla ¢lanku 23 ods. 3 druhého pododseku nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

K dispozicii boli viaceré relevantné hodnotenia vykonané v stilade s inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvadza
v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. K dispozicii bolo aj mnoZstvo zéverov Eurépskeho tradu pre
bezpeénost potravin (dalej len ,tirad) k partnerskému preskiimaniu posddenia rizika uvedeného pesticidu, ako aj
rozne vedecké stanoviskd pracovnych skupin dradu pre ANS, CEP, CONTAM, FAF a NDA (3. Vysledky tychto
hodnoteni boli zohladnené tak tiradom, ako aj Komisiou.

Komisia poziadala tirad o vedeckdi pomoc podla ¢linku 23 ods. 4 nariadenia (ES) & 1107/2009. Urad predlozil
Komisii technickd sprévu o prasku z vaje¢nej skrupiny 31. oktébra 2023 (%).

Pokial ide o identitu vyrobku, tirad uviedol, Ze presné parametre vyrobného procesu st nejasné. Urad poznamenal,
7e v zévislosti od pouzitej teploty a trvania ohrevu sa budd vyrdbat materidly s réznym zloZenim, a teda réznymi
vlastnostami (napr. pH). Hlavnymi zlozkami (priblizne 50 %) zamyslanej zdkladnej latky sa uhli¢itan vdpenaty/oxid
vépenaty (CaCO,[/CaO) v roznych pomeroch v zévislosti od podmienok vyrobného procesu. CaCOj; je schvilenou
Gcinnou litkou v sdlade s nariadenim (EU) ¢. 1107/2009 (‘). CaO je Klasifikovand ako litka sposobujiica vizne
poskodenie o¢i kategérie 1 v zdvislosti od pH a podraZdenie koze a mozZe spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107 oj.

Odkazy na tieto hodnotenia st k dispozicii v zdveroch EFSA. Pracovnd skupina EFSA pre potravinové prisady a zdroje Zivin pridévané
do potravin (ANS), pracovnd skupina EFSA pracovnd skupina pre materidly prichddzajiice do styku s potravinami, enzymy
a technologické pomocné litky (CEF), pracovnd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom retazci (CONTAM), pracovnd
skupina EFSA pre potravinové prisady a arémy (FAF), pracovnd skupina EFSA pre dietetické vyrobky, vyZzivu a alergie (NDA).
Podpornd publikdcia EFSA 2023:EN-8434. 20 s doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434.

EFSA (Eurépsky tirad pre bezpec¢nost potravin), 2023. Celkové zavery k Ziadosti o schvélenie prasku z vajecnej Skrupiny ako zikladnej
litky na pouzitie pri ochrane rastlin ako protiplesfiového pripravku na vini¢. Podpornd publikicia EFSA 2023:EN-8434.
20 5 doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434.

U.v.EUL 313, 6.9.2021,s. 15.

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

U.v. EUL, 5.9.2024

(6)  Pokial ide o ludské zdravie, trad dospel k zdveru, Ze vzhladom na obsah olova v prasku z vajecnej skrupiny podla
Specifikdcie, ktorti Ziadatel poskytol, existuje moznd obava z ti¢inkov na vyvoj nervovej ststavy na zaklade odhadov
expozicie spotrebitelov prostrednictvom potravin [v pripade spotrebitelov velkého mnozstva stolového hrozna
(deti) a mustového hrozna (dospeli)]. Urad preto vyhlisil, Ze vzhladom na mnoZstvo olova podla navrhovanej
Specifikdcie nemozno zamyslané pouzitie prasku z vajecnej Skrupiny povazovat za bezpetné. Okrem toho je podla
tradu velmi pravdepodobné, Ze by rezidud prasku z vajecnej skrupiny boli na bobuliach pritomné v dosledku
planovanej poslednej aplikicie prasku z vajecnej skrupiny v ¢ase, ked st bobule zrelé a vhodné na zber. Urad takisto
poznamenal, Ze vajcia a produkty z nich ziskané si vyzaduji oznacovanie alergénov podla potravinového prava
EU (). To by viedlo k povinnému oznacovaniu konecnych potravinovych vyrobkov.

(7)  Pokial ide o tc¢inok prasku z vajecnej Skrupiny na Zivotné prostredie, tirad poznamenal, Ze v dokumentdcii st
k dispozicii len obmedzené tidaje o expozicii a hodnoteni nebezpecnosti pre necielové organizmy. Okrem toho pre
ziadnu skupinu necielovych organizmov nebolo k dispozicii kvantitativne hodnotenie rizika ani hodnotenie rizika
zaloZené na spolahlivej analyze vihy dokazov.

(8)  Komisia predlozila 22. mdja 2024 reviznu spravu (°) a 10. jila 2024 ndvrh tohto vykondvacieho narjadenia Stdlemu
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(9)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprave tradu a k reviznej sprave Komisie.
Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa nalezite zohladnili.

(10) Napriek argumentom, ktoré predlozil Ziadatel, viak nebolo mozZné odstrdnit obavy tykajice sa bezpecnosti
pouzivania tejto latky, pokial ide o ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia.

(11) Z uvedeného dovodu nebolo mozné konstatovat, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 23 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené. Preto je vhodné stanovit, Ze prasok z vajecnej Skrupiny sa neschvaluje ako zdkladnd latka.

(12) Toto nariadenie nemd vplyv na predloZenie dalSej Ziadosti o schvilenie prasku z vajecnej Skrupiny ako zdkladnej
latky v stlade s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latka prasok z vaje¢nej skrupiny sa neschvaluje ako zdkladn4 latka.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vseobecné zdsady
a poziadavky potravinového préva, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovujii postupy v zélezZitostiach bezpe¢nosti
potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. ELL http://data.europa.eufelijreg/2002/178/0j).

() Zdvere¢nd revizna spréva tykajica sa zdkladnej litky prdsok z vajecnej Skrupiny dokoncend Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd 11. jala 2024 s ohladom na neschvélenie prdsku z vajecnej Skrupiny ako zdkladnej ldtky v stlade s nariadenim
(ES) & 1107/2009.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2197oj
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 4. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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