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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/96
z 21. janudra 2025,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 schvaluje
zdkladnd ldtka extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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 4. augusta 2020 dorucend Ziadost od spolo¢nosti Cérience (predtym Jouffray-Drillaud) o schvalenie
extraktu zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) ako zdkladnej latky, ktord sa ma pouzivat pri
ochrane rastlin ako fungicid na vini¢och, jablkdch, zemiakoch a Saléte.

Po kontrole pripustnosti Ziadosti dorucenej vo februdri 2022 boli prilozené informécie pozadované podla ¢linku 23
ods. 3 druhého pododseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia poziadala Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad") o vedeckti pomoc v stilade s cldnkom 23
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad poskytol Komisii technickii sprévu o extrakte zo semien Vitis vinifera L.
(extrakt z hroznovych semien) 30. oktébra 2023 ().

Komisia predlozila 21. marca 2024 reviznu spravu (}) a 10. jila 2024 ndvrh tohto nariadenia Stdlemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

Z informdcii, ktoré poskytol Ziadatel, vyplyva, Ze extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) sa
pouziva ako potravinovy doplnok a ako kimna doplnkovd latka. Okrem toho sa na téely ochrany rastlin v prevaznej
miere nepouZiva, ale je pri ochrane rastlin uzito¢ny. Na zdklade informdcii uvedenych v ziadosti a v technickej
sprave Gradu mozno takisto dospiet k zdveru, Ze nejde o litku vzbudzujiicu obavy; tito litka nemd prirodzent
schopnost narusit endokrinny systém a nemd ani neurotoxické alebo imunotoxické tcinky a neuvddza sa na trh ako
pripravok na ochranu rastlin. Extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) preto splia
podmienky stanovené v ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

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

EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2023. Technickd sprdva o vysledku konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi a tradom EFSA
o ziadosti o schvilenie zdkladnej ltky extrakt z hroznovych semien, ktord sa md pouzivat pri ochrane rastlin ako fungicid na
vinicoch, jablkdch, zemiakoch a 3alte. Podpornd publikdcia EFSA 2023:EN-8435. 150 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.
Zéverend revizna sprva tykajica sa zdkladnej ldtky extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) finalizovand
Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé 5. decembra 2024 na téely schvélenia extraktu zo semien Vitis vinifera L.
(extrakt z hroznovych semien) ako zdkladnej latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/96/0j
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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. Relevantné boli tri vedecké stanoviskd tiradu: dve od pracovnej
skupiny FEEDAP a jedno od pracovnej skupiny NDA (¥). Vysledky uvedenych hodnoteni zohladnil trad aj Komisia.

Z presktimania ziadosti a vietkych stvisiacich dokumentov vyplynulo, ze mozno ocakévat, zZe extrakt zo semien
Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) vo v§eobecnosti spliia poziadavky stanovené v ¢lanku 23 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009, najmd pokial ide o sposoby pouzivania, ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné schvilit extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) ako
zdkladnt latku.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprave tradu a k navrhu reviznej spravy
Komisie. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané a nélezite zohladnené.

V siilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak na schvélenie potrebné doplnit ur¢ité podmienky.

V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 5402011 (°) mala zodpovedajticim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Schvilenie zdkladnej latky

Latka extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) Specifikovand v prilohe I sa schvaluje ako zdkladnd
latka za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

(*) Odkazy na tieto hodnotenia st k dispozicii v zdveroch EFSA. Pracovnd skupina dradu EPSA pre pridavné latky a vyrobky alebo latky
pouzivané v krmivéch pre zvieratd (FEEDAP); pracovnd skupina dradu EFSA pre vyZivu, nové potraviny a potravinové alergény (NDA).
Podpornd publikdcia EFSA 2023:EN-8435. 20 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8435.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych wcinnych ldtok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).

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

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 21. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Bezny nézov, identifika¢né
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (")

Détum schvalenia

Osobitné ustanovenia

Extrakt zo semien Vitis
vinifera L. (extrakt
z hroznovych semien)

CAS ¢.: nie je k dispozicii
CIPAC ¢.: nieje k dispozicii

nie je k dispozicii

Minimaélny obsah oligomerickych
proantokyanidinov najmenej 75 %
na bezvodej baze

11. februdr 2025

Extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych semien) sa musi
pouzivat v stlade s osobitnymi podmienkami, ktoré s zahrnuté

v zéveroch reviznej spravy o extrakte zo semien Vitis vinifera L. (extrakt
z hroznovych semien) (PLAN/2024/800 RR rev3), a najmi

v dodatkoch T a 1T k nej.

()  Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikacii a sposobe pouzitia zdkladnej latky st uvedené v reviznej sprave.
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SeoTITe 1A AN

v
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PRILOHA II

V ¢asti C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplna tento zapis:

Cislo Bezny nézov, identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota () Déatum schvélenia Osobitné ustanovenia
.28 Extrakt zo semien Vitis vinifera | nie je k dispozicii | Minimdlny obsah 11. februdr 2025 Extrakt zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych
L. (extrakt z hroznovych oligomerickych semien) sa musi pouZivat v stlade s osobitnymi
semien) proantokyanidinov podmienkami, ktoré s zahrnuté v zaveroch reviznej spravy
CAS & nie je k dispozcii najmenej 75 % na bezvodej o extrakte zo semien Vitis vinifera L. (extrakt z hroznovych
N baze semien) (PLAN/2024/800 RR rev3), a najma v dodatkoch I a1l
CIPAC ¢.: nie je k dispozicii k nej.

() Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikcii a sposobe pouzitia zdkladnej latky si uvedené v reviznej sprave.

STOTTTT TNI AN
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