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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/836
ze dne 12. bfezna 2024,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 schvaluje zdkladni
litka hydroxid hofecnaty E528 a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 12. ledna 2021 obdrzela Komise zddost spole¢nosti Roullier o schvaleni hydroxidu hofecnatého E528 jako
zéakladni latky uréené k pouziti pfi ochrané rostlin jako fungicid u vinné révy, oliv, bandnd, ovsa, Zita, tritikale,
pSenice, rajcat, lilkd, paprik, chilli papri¢ek, mochyné (Physalis sp.), lilkdl pepino, brambor, rizi, okrasnych rostlin,
broskvi, merunék, tfesni, vestek, nektarinek, mirabelek a ryze.

(2)  Po kontrolich pfijatelnosti byly v kvétnu 2021, dubnu 2022 a lednu 2023 obdrzeny revidované zadosti.
K revidované zadosti z ledna 2023 byly pfipojeny informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Komise pozddala Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,dfad”) o védeckou pomoc v souladu s ¢l. 23
odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad poskytl Komisi technickou zprdvu o hydroxidu hofe¢natém E528 dne
6. biezna 2023 (3.

(4)  Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 12. fjna 2023 zprivu
o pfezkumu () a dne 11. prosince 2023 pfedlohu tohoto nafizen.

(5)  Z informaci poskytnutych Zadatelem vyplyva, Ze hydroxid hofecnaty E528 se pouzivd jako potravindfskd pfidatnd
litka a doplikovd latka v krmivech, jako osmotické laxativum a Zalude¢ni antacidum v lékafstvi, jako deodorant
v kosmetickém odvétvi, jako hnojivo v zemédélstvi a pro rtizné primyslové téely. Kromé toho neni pfevazné
pouzivan pro Gcely ochrany rostlin, Ize jej ale pouZit pro ochranu rostlin v piipravku sestavajicim z dané latky. Na
zaklad¢ informaci poskytnutych Zadatelem a technické zpravy tfadu lze rovnéZz konstatovat, Ze se nejednd o latku
vzbuzujici obavy; nemtize svymi vlastnostmi zpiisobit naruSeni Cinnosti endokrinntho systému ani nemd
neurotoxické nebo imunotoxické tcinky, a neni uvddéna na trh jako pfipravek na ochranu rostlin. Hydroxid
hofecnaty E528 tudiz spliiuje podminky stanovené v ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Ut.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2009/1107 Joj.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 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. Podptrnd publikace EFSA 2023:EN-7902. 106 s.
doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-7902.

() Zavérecnd zprdva o piezkumu tykajici se zdkladni latky hydroxidu hofe¢natého dokoncend Stdlym vyborem pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva dne 31. ledna 2024 za Géelem schvdleni hydroxidu hofecnatého jako zdkladni latky v souladu s nafizenim (ES)
¢.1107/2009.
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(6)  Existuje jiz nafizeni Komise, kterym se stanovi specifikace pro hydroxid hofe¢naty E528 jakoZto schvilenou
potravindiskou pfidatnou latku (¥). Tuto skutenost zohlednil Gfad i Komise v rdmci ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(7)  Komise vyzvala Zadatele, aby k technické zprdvé tiadu a k ndvrhu zprdvy Komise o piezkumu predlozil své
vyzva y P pravy P P
piipominky. Zadatel pfedlozil své ptipominky, které byly peclivé posouzeny.

(8)  Na zakladé pfezkoumadni Zadosti i viech souvisejicich dokumentti Ize o¢ekévat, ze hydroxid horecnaty E528 obecné
spliiuje poZadavky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 11072009, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé Komise o pfezkumu. Proto je vhodné hydroxid hote¢naty E528 schvalit
jako zdkladni latku.

(9)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vsak nezbytné stanovit uréité podminky pro schvéleni.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni zdkladni litky

Latka hydroxid hote¢naty E528, specifikovand v piiloze I, se schvaluje jako zakladni litka za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské ptidatné latky uvedené
v ptilohach II a IIl nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Ut vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2012/231/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych dcinnych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli]
reg_impl/2011/540/o0j).
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CS

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Hydroxid hofe¢naty E528
CAS: 1309-42-8

CIPAC: neni k dispozici

Hydroxid hote¢naty

95 %

Relevantni necistoty:
olovo: < 2 mg/kg

arsen: < 3 mgfkg

2. dubna 2024

v dodatcich I a Il uvedené zpravy.

Hydroxid hofe¢naty se musi pouZzivat v souladu se zvldstnimi podminkami uvedenymi
v zdvérech zprévy o prezkumu hydroxidu hofe¢natého (PLAN/2023/2331 RR Rev2), a zejména

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zakladni latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
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PRILOHA II

V ¢dsti C piilohy provadéciho nafizeni (ES) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Cislo Obecny naz;\;,ljdentiﬁkaénl Nazev podle [UPAC Cistota (') Datum schvialen{ Zvlastni ustanoveni
25 Hydroxid hofecnaty Hydroxid hofecnaty 95 % 2. dubna 2024 | Hydroxid hofecnaty se musi pouzivat v souladu se zvldstnimi podminkami

E528
CAS: 1309-42-8

CIPAC: neni k dispozici

Relevantni necistoty:
olovo: < 2 mg/kg
arsen: < 3 mg/kg

uvedenymi v zdvérech zpravy o prezkumu hydroxidu
hote¢natého (PLAN/2023/2331 RR Rev2), a zejména v dodatcich [ a Il
uvedené zpravy.”

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zdkladni latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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