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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/836
z dnia 12 marca 2024 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej wodorotlenek magnezu E528, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnodci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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W dniu 12 stycznia 2021 r. Komisja otrzymata od przedsi¢biorstwa Roullier wniosek o zatwierdzenie wodorotlenku
magnezu E528 jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roélin w charakterze Srodka grzybobdjczego
w odniesieniu do winogron, oliwek, banandw, owsa, Zyta, pszenzyta, pszenicy, pomidoréw, baklazanéw, stodkiej
papryki, chili, owocéw Physalis sp. i pepino, ziemniakéw, krzewéw rozy, roslin ozdobnych, brzoskwin, moreli,
wisni, §liwek, nektaryn, mirabelek i ryzu.

Po sprawdzeniu dopuszczalnosci otrzymano zmienione wnioski w maju 2021 r., kwietniu 2022 r. i styczniu 2023 r.
Do zmienionego w styczniu 2023 r. wniosku dolaczono informacje wymagane na podstawie art. 23 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowa zgodnie
z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 6 marca 2023 r. Urzad przedstawit Komisji sprawozda-
nie techniczne dotyczace wodorotlenku magnezu E528 ().

W dniu 12 pazdziernika 2023 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu (°), a w dniu 11 grudnia 2023 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Z informacji przedstawionych przez wnioskodawce wynika, ze wodorotlenek magnezu E528 jest stosowany jako
dodatek do zywnosci i pasz, w medycynie jako osmotyczny Srodek przeczyszczajacy i rodek zobojetniajacy kwas
zoladkowy, w zastosowaniach kosmetycznych jako dezodorant do ciala, w rolnictwie jako nawéz oraz w szeregu
zastosowan przemystowych. Ponadto substancja ta nie jest w gléwnej mierze wykorzystywana do celéw ochrony
roélin, ale jest ona uzyteczna w zakresie ochrony roslin w postaci produktu skladajacego si¢ z tej substancji. Na pod-
stawie informacji zawartych we wniosku oraz sprawozdania technicznego Urz¢du mozna réwniez stwierdzi¢, ze nie
jest to substancja potencjalnie niebezpieczna; nie ma nieodlacznych wlasciwosci powodujacych zaburzenia funkcjo-
nowania ukladu hormonalnego, nie ma dzialania neurotoksycznego lub immunotoksycznego; ani nie jest wprowa-
dzana do obrotu jako Srodek ochrony roélin. W zwigzku z tym wodorotlenek magnezu E528 spelnia warunki okres-
lone w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eueli/reg/2009/1107oj.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2023. Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic
substance application for approval of magnesium hydroxide E 528 to be used in plant protection as a fungicide on grapevines, olives,
banana, oat, rye, triticale, wheat, tomatoes, aubergine, sweet pepper, chili, Physalis sp. and pepino, potatoes, rosebush, ornamental
plants, peach, apricot, cherry, plum, nectarine, mirabelle and rice crops (Wynik konsultacji z pafistwami czlonkowskimi i EFSA na
temat wniosku dotyczacego zatwierdzenia substancji podstawowej wodorotlenek magnezu E528 do stosowania w ochronie roslin
w charakterze $rodka grzybobdjczego w odniesieniu do winogron, oliwek, bananéw, owsa, zyta, pszenzyta, pszenicy, pomidoréw,
baklazanéw, stodkiej papryki, chili, owocéw Physalis sp. i pepino, ziemniakdw, krzew6w rézy, roslin ozdobnych, brzoskwif, moreli,
wisni, $liwek, nektaryn, mirabelek i ryzu). Publikacja dodatkowa EFSA 2023:EN-7902. 106 s. doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-7902.
Final Review report for the basic substance magnesium hydroxide finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food and
Feed on 31 January 2024 in view of the approval of magnesium hydroxide as basic substance in accordance with Regulation (EC)
No 1107/2009 (Koficowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej wodorotlenek magnezu, sfinalizowane przez
Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 31 stycznia 2024 r. w celu zatwierdzenia wodorotlenku
magnezu jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/836/oj
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(6)  Dostepne byto rozporzadzenie Komisji ustanawiajace specyfikacje dla wodorotlenku magnezu E528 jako zatwier-
dzonego dodatku do zZywnosci (). Informacje te zostaly uwzglednione przez Urzad oraz Komisje w ramach art. 23
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(7)  Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doklad-
nie przeanalizowane.

(8)  Z analizy wniosku i wszystkich powigzanych dokumentéw wynika, ze mozna oczekiwad, iz wodorotlenek magnezu
E528 zasadniczo spelnia wymogi okrelone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do zastosowari, ktore zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem zatwierdzi¢ wodorotlenek magnezu E528 jako substancje podstawows.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ jako substancj¢ podstawowa substancje wodorotlenek magnezu E528 okreslong w zalaczniku [, z zastrzeze-
niem warunkéw wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/231/o0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/836/oj
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/836/oj
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ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegélowe
wodorotlenek magnezu | diwodorotlenek 95 % 2 kwietnia | Wodorotlenek magnezu stosuje si¢ zgodnie ze szczeglowymi warunkami zawartymi we
E528 magnezu 2024 1. wnioskach ze sprawozdania z przegladu dotyczacego wodorotlenku
Istotne magnezu (PLAN/2023/2331 RR Rev2), w szczegdlnosci z jego dodatkami [ i IL.
Nr CAS: 1309-42-8 zanieczyszczenia:

Nr CIPAC: Niedostepny

Otéw < 2 mg/kg
Arsen < 3 mgfkg

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czgsci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

o . . . .
Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (') Data zatwierdzenia Przepisy szczegblowe
25 wodorotlenek magnezu | diwodorotlenek 95 % 2 kwietnia | Wodorotlenek magnezu stosuje si¢ zgodnie ze szczegétowymi warunkami
E528 magnezu 2024 1. zawartymi we wnioskach ze sprawozdania z przegladu dotyczacego

Nr CAS: 1309-42-8

Nr CIPAC: Niedostepny

Istotne zanieczyszczenia:
Olow < 2 mg/kg
Arsen < 3 mg/kg

wodorotlenku magnezu (PLAN/2023/2331 RR Rev2), w szczeg6lnosci z jego
dodatkami I i 11"

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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