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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2020/643 2022/E@S/81/92
av 12. mai 2020

om avslag pa godkjenning av ratter av Saponaria officinalis L. som basisstoff
i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009
om omsetning av plantevernmidler(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av plantevern-
midler og om oppheving av radsdirektiv 79/117/E@F og 91/414/E@F(Y), seerlig artikkel 13 nr. 2 sammenholdt med artikkel 23
nr.5, og

ut fra falgende betraktninger:
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4)
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Den 9. oktober 2015 mottok Kommisjonen en sgknad fra Crop Research Institute (Tsjekkia) om godkjenning av ratter
av Saponaria officinalis L. som basisstoff. Sgknaden var ledsaget av de opplysningene som kreves i henhold til artikkel
23 nr. 3 annet ledd i forordning (EF) nr. 1107/20009.

Kommisjonen ba Den europeiske myndighet for naringsmiddeltrygghet («myndigheten») om vitenskapelig bistand.
Myndigheten framla en teknisk rapport om rgtter av Saponaria officinalis L for Kommisjonen 19. juni 2017(2). Kommi-
sjonen framla sin sammenfattende rapport(3) og et utkast til forordning om avslaget pa godkjenning av ratter av
Saponaria officinalis L for Den faste komité for planter, dyr, neringsmidler og for 6. desember 2017.

Dokumentasjonen fra sgkeren viser at rgtter av Saponaria officinalis L oppfyller kriteriene for et nzringsmiddel som
definert i artikkel 2 i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 178/2002(4), brukt som en tradisjonell emulgator.

I myndighetens tekniske rapport ble det imidlertid konstatert betenkeligheter ved forekomsten av stoffer som gir grunn
til bekymring (for eksempel triterpensaponiner, saporin) i ekstrakter av rgtter av Saponaria officinalis L. ved bruk for
plantevernformél. Det foreld ikke tilstrekkelige opplysninger til & fastsla et trygt inntaksniva for forbrukerne, og
vurderingen av risikoen for forbrukerne kunne ikke avsluttes for bruken av rgtter av Saponaria officinalis L. pa agurk,
tomat og humle. Dessuten var opplysningene utilstrekkelige til & trekke en konklusjon om risikoer for organismer
utenfor malgruppen.

Ingen annen relevant vurdering utfgrt i samsvar med annet unionsregelverk som nevnt i artikkel 23 nr. 2 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 var tilgjengelig.

Kommisjonen oppfordret sgkeren til & framlegge sine merknader til myndighetens rapport og til utkastet til sammen-
fattende rapport. Sgkeren framla sine merknader, som er blitt grundig gjennomgatt.

Som fastslatt i Kommisjonens sammenfattende rapport er det derfor ikke bevist at kravene i artikkel 23 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 er oppfylt. Ratter av Saponaria officinalis L. bgr derfor ikke godkjennes som basisstoff.

Denne forordningen er ikke til hinder for at det inngis en ny sgknad om godkjenning av rgtter av Saponaria officinalis
L. som basisstoff i samsvar med artikkel 23 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1107/20009.

Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler
og for.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 150 av 13.5.2020, s. 138, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 31/2021 av
5. februar 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), enna ikke kunngjort.
EUT L 309 av 24.11. 20009, s. 1.

EFSA (Den europeiske myndighet for neringsmiddeltrygghet), 2017. «Technical report on the outcome of the consultation with Member
States and EFSA on the basic substance application for Saponaria officinalis L. roots for use in plant protection as acaricide and elicitor».
EFSA supporting publication 2017:EN-1263. 44 s.
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og krav i naringsmid-
delregelverket, om opprettelse av Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet og om fastsettelse av framgangsmater i forbin-
delse med neringsmiddeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1).



Nr. 81/1088 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

Stoffet ratter av Saponaria officinalis L godkjennes ikke som basisstoff.

Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 12. mai 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President



