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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242878
ze dne 8. listopadu 2024,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 schvaluje zdkladni
litka Allium fistulosum, zpracovany, a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Dne 5. bfezna 2021 obdrzela Komise od Institut Technique de 'Agriculture Biologique (déle jen ,Zadatel”) Zddost
o schvéleni vytazku z Allium fistulosum jako zdkladni ldtky uréené k pouziti pfi ochrané rostlin jako baktericid
k osetfeni pudy pred vysevem rajcat na poli a ve stalych sklenicich. V ¢ervnu 2021 pfedlozil Zadatel revidovanou
zadost, k niz byly ptipojeny informace pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

Komise si od Evropského Gfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) vyzddala védeckou pomoc v souladu
s ¢l. 23 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad poskytl Komisi technickou zpravu o Allium fistulosum dne
31. fijna 2023 (2.

Z4dost byla podéna pro ,vytazek z Allium fistulosum*. Z dokumentace ptedlozené Zadatelem viak vyplyvd, ze
rostlina Allium fistulosum mazZe byt pouzita ve dvou riznych formdach: jako vodni vyluh nebo ve formé nasekanych
Cerstvych kouskd rostliny. Proto bylo povazovdno za vhodné zahrnout do ndzvu zdkladni litky obé metody
zpracovani a vymezit pusobnost zddosti tak, aby zahrnovala , Allium fistulosum, zpracovany*.

Z informaci, které Zadatel pfedlozil, vyplyvd, ze Allium fistulosum spliiuje kritéria pro potraviny stanovend v ¢lanku 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (}). Kromé toho se nepouzivé pfevdzné pro ucely ochrany
rostlin, ale pfesto je Allium fistulosum, zpracovany, pro tcely ochrany rostlin uzite¢ny, pokud je obsaZen v piipravku,
ktery se skldda bud ze samotné litky, nebo z dané latky a jednoduchého fedidla. Proto by méla byt povazovana za
zakladni latku.

Na zdkladé informaci poskytnutych v Zidosti a technické zpravy tfadu lze rovnéz dospét k zdvéru, ze Allium
fistulosum, zpracovany, neni litkou vzbuzujici obavy a nemd inherentni schopnost vyvolat narueni ¢innosti
endokrinntho systému ani neurotoxické nebo imunotoxické ti¢inky. Navic neni uvddéna na trh jako piipravek na
ochranu rostlin. Allium fistulosum, zpracovany, tudiz spliiuje podminky stanovené v ¢l. 23 odst. 1 druhém
pododstavci nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL: https:/[eur-lex.europa.eulelijreg/2009/1107 foj.

EFSA (Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin), 2023. Overall conclusions on the application for approval of Allium fistulosum as
a basic substance to be used in plant protection as a bactericide. Podptirnd publikace EFSA 2023: EN-8433. 119s.; doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8433.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tufad pro bezpetnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpetnosti potravin
(Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2878/oj


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
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(6)  Prezkum Zzddosti i viech souvisejicich dokumentt vedl k zdvéru, ze Allium fistulosum, zpracovany, obecné spliiuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna
a podrobné popséna ve zprdvé Komise o pfezkumu. Proto je vhodné Allium fistulosum, zpracovany, schvilit jako
zakladn{ latku.

(7)  Vsouladu s ¢l. 23 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné zahrnout urcité podminky schvdleni, jak jsou stanoveny
v piiloze I tohoto nafizeni.

(8)  Komise pfedlozila Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 23. kvétna 2024 zprivu
o pfezkumu (*) a dne 11. ¢ervence 2024 piedlohu tohoto nafizeni.

(9)  V souladu s ¢l. 23 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (°) méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Schvileni zdkladni latky

Létka Allium fistulosum, zpracovany, specifikovand v pfiloze I, se schvaluje jako zdkladni litka za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

() Zdvére¢nd zprdva o piezkumu tykajici se zdkladni litky Allium fistulosum, zpracovany, dokoncend Stilym vyborem pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva dne 3. fijna 2024 za G¢elem schvdlenf litky Allium fistulosum, zpracovany, jako zdkladni litky v souladu
s naffzenim (ES) ¢. 1107/2009.

() Provéddéci naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych Géinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELI: http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2878/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. listopadu 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2878/oj
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PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Naézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvdleni

Zvlastni ustanoveni

Allium fistulosum, zpraco-
vany

CAS: nenf k dispozici

CIPAC: neni k dispozici

neni k dispozici

Potravinarskd jakost

v souladu s ustanovenimi na-
fizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1782002 (),
naffzeni Evropského parla-
mentu a  Rady  (ES)
¢ 396/2005 (%), nafizeni Ko-
mise (EU) 2023/915 o maxi-
maélnich limitech nékterych
kontaminujicich latek v potra-
vindch a o zruSeni nafizen{
(ES) & 1881/2006 (.

1. prosince 2024

Allium fistulosum, zpracovany, se musi pouzivat v souladu se zvlastnimi
podminkami uvedenymi v zdvérech zpravy o prezkumu Allium fistulosum,
zpracovaného (PLAN/2024/798), a zejména v dodatcich I a II uvedené

Zpravy.

(")  Daldi podrobnosti o identité, specifikaci a zpisobu pouziti zdkladni litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2002/178/0j).

()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximédlnich limitech rezidui pesticidt v potravinich a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414[EHS (U. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2005/396/2024-05-11).

() Nafizeni Komise (EU) 2023/915 ze dne 25. dubna 2023 o maximalnich limitech nékterych kontaminujicich litek v potravindch a o zrugenf nafizen (ES) ¢. 18812006 (Ut. vést. L 119, 5.5.2023, s. 103, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg/2023/9150j).

SO
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http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/2024-05-11
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/oj
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PRILOHA II

V asti C piilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se doplituje nové polozka, kterd znf:

Cislo

Obecny nézev, identifika¢ni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

27

Allium fistulosum, zpracovany
CAS: neni k dispozici

CIPAC: neni k dispozici

neni k dispozici

Potravindiska jakost

v souladu s ustanovenimi naf{zeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 178/2002 (), nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 (), nafizeni Komise
(EU) 2023/915 o maximalnich limi-
tech nékterych kontaminujicich l4-
tek v potravindch a o zruseni nafi-
zeni (ES) & 1881/2006 ().

1. prosince 2024

Allium fistulosum, zpracovany, se musi pouZivat
v souladu se zvld$tnimi podminkami uvedenymi
v zdvérech zprdvy o prezkumu Allium fistulosum,
zpracovaného (PLAN/2024/798), a zejména v do-
datcich I'a IT uvedené zpravy.”

(")  Daldi podrobnosti o identitg, specifikaci a zpisobu pouziti zdkladni latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
()  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.culeli/reg/2002/1780j).
()  Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximalnich limitech reziduf pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/2024-05-11).
() Nafizenf Komise (EU) 2023/915 ze dne 25. dubna 2023 o maximalnich limitech nékterjch kontaminujicich litek v potravindch a o zrusenf nafizent (ES) ¢. 18812006 (Ut. vést. L 119, 5.5.2023, s. 103, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j).
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