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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/643 DE LA COMISION
de 12 de mayo de 2020

sobre la no aprobacién de las raices de Saponaria officinalis L. como sustancia bésica, de conformidad
con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializaciéon de productos fitosanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.> 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializaciéon de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo (1), y en particular su articulo 13, apartado 2, en relacién con su articulo 23, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 9 de octubre de 2015, la Comisién recibié una solicitud del Instituto de Investigacién de Cultivos de Chequia para
la aprobacién de las raices de Saponaria officinalis L. como sustancia bésica. Dicha solicitud iba acompaifiada de la
informacién que se exige en el articulo 23, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

La Comisién pidi6 asistencia cientifica a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»). El
19 de junio de 2017, la Autoridad transmitié a la Comisién un informe técnico (%) sobre las raices de Saponaria
officinalis L. El 6 de diciembre de 2017, la Comisién presenté al Comité Permanente de Vegetales, Animales,
Alimentos y Piensos el informe de revision (*) y un proyecto de Reglamento sobre la no aprobacion de las raices de
Saponaria officinalis L.

La documentaci6én aportada por el solicitante muestra que las raices de Saponaria officinalis L. cumplen los criterios
para ser considerado un alimento, en el sentido del articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%), ya que suelen utilizarse como emulsionante.

Sin embargo, el informe técnico de la Autoridad detecté problemas especificos relacionados con la presencia de
sustancias de posible riesgo (por ejemplo, saponinas triterpenoides o saporina) en extractos de las raices de
Saponaria officinalis L. utilizadas con fines fitosanitarios. No se disponia de suficiente informacién para establecer un
nivel de ingesta seguro para los consumidores, y la evaluacién del riesgo para los consumidores no pudo
completarse para los usos de las raices de Saponaria officinalis L. en pepino, tomate y lipulo. Ademds, no se disponia
de suficiente informacion para llegar a una conclusién sobre el riesgo existente para los organismos no objetivo.

Tampoco se disponia de ninguna otra evaluacién pertinente que se hubiera realizado de conformidad con otras
normas de la Unidn tal como se menciona en el articulo 23, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

La Comision invit6 al solicitante a presentar observaciones sobre el informe técnico de la Autoridad y sobre el
proyecto de informe de revision. El solicitante presentd sus observaciones, que se examinaron con detenimiento.

Por consiguiente, tal como se establece en el informe de revision de la Comisién, no se ha demostrado que se
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009. Por tanto, procede no
aprobar las raices de Saponaria officinalis L. como sustancia basica.

El presente Reglamento no excluye la presentacién de una nueva solicitud de aprobacion de las raices de
Saponaria officinalis L. como sustancia bésica de conformidad con el articulo 23, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.°1107/2009.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

No se aprueban las raices de Saponaria officinalis L. como sustancia bdsica.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de mayo de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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