Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/2878 11.11.2024

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/2878
af 8. november 2024

om godkendelse af basisstoffet Allium fistulosum, forarbejdet, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophzvelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig artikel 23, stk. 5,
sammenholdt med artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 5. marts 2021 modtog Kommissionen en anseggning fra Institut Technique de I'Agriculture Biologique
(ransegeren«) om godkendelse af ekstrakt af Allium fistulosum som basisstof til anvendelse til plantebeskyttelse som
et baktericid til jordbundsbehandling inden tomatsdning pd marker og i permanente vaksthuse. I juni 2021 indgav
ansegeren en revideret ansegning, som var vedlagt de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 23, stk. 3, andet
afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Kommissionen anmodede Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) om videnskabelig bistand i
henhold til artikel 23, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009. Autoriteten forelagde den 31. oktober 2023 en
teknisk rapport (%) om Allium fistulosum for Kommissionen.

(3)  Ansegningen er indgivet for »ekstrakt af Allium fistulosum«. Den af ansegeren fremlagte dokumentation viser
imidlertid, at Allium fistulosum-planten kan anvendes i to forskellige formuleringer: som vandigt ekstrakt eller i form
af hakkede friske stykker af planten. Det blev derfor anset for hensigtsmeessigt at medtage begge forarbejd-
ningsmetoder i basisstoffets navn og at definere anvendelsesomradet for ansegningen som omfattende »Allium
fistulosum, forarbejdete.

(4)  Af den dokumentation, ansegeren har fremsendt, fremgar det, at Allium fistulosum opfylder kriterierne for fedevarer,
jf. artikel 2 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 (}). Desuden anvendes Allium fistulosum,
forarbejdet, ikke primeert til plantebeskyttelsesformal, ikke desto mindre er det nyttigt til plantebeskyttelsesformal,
ndr det indgdr i et produkt bestdende enten af selve stoffet eller stoffet og et simpelt fortyndingsmiddel. Det ber
derfor anses for at vere et basisstof.

(5) P4 grundlag af oplysningerne i ansegningen og autoritetens tekniske rapport kan det ogsd konkluderes, at Allium
fistulosum, forarbejdet, ikke er et problematisk stof, og det ikke i sig selv kan fordrsage hormonforstyrrende,
neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger. Derudover bliver det ikke markedsfert som plantebeskyttel-
sesmiddel. Allium fistulosum, forarbejdet, opfylder derfor betingelserne i artikel 23, stk. 1, andet afsnit, i forordning
(EF) nr. 1107/2009.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL https://eur-lex.europa.cu/eli/reg/2009/1107 |oj.

() Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2023: Overall conclusions on the application for approval of Allium fistulosum as
a basic substance to be used in plant protection as a bactericide. EFSA supporting publication 2023: EN-8433. 119 sider; doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8433.

() Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (EFT L 31
af 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 0j).
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Undersogelsen af ansegningen og alle de tilherende dokumenter har resulteret i den konklusion, at Allium fistulosum,
forarbejdet, generelt opfylder kravene i artikel 23 i forordning (EF) nr. 1107/2009, navnlig med hensyn til de
anvendelser, der er undersggt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Allium
fistulosum, forarbejdet, bor derfor godkendes som et basisstof.

Dog er det i henhold til artikel 23, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme forordnings
artikel 6, og i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt at fastsatte visse betingelser for
godkendelse, som fastsat i bilag I til naervaerende forordning.

Kommissionen forelagde vurderingsrapporten (*) og et udkast til naervaerende forordning for Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fadevarer og Foder henholdsvis den 23. maj 2024 og den 11. juli 2024.

I henhold til artikel 23, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med artikel 13, stk. 4, i samme
forordning ber bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 () andres.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,

Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse af et basisstof

Det i bilag I opferte stof Allium fistulosum, forarbejdet, godkendes som et basisstof pd de betingelser, der er fastsat i samme
bilag.

Artikel 2

Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

()

0)

Final Review report for the basic substance Allium fistulosum, processed, finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food
and Feed on 3 October 2024 in view of the approval of Allium fistulosum, processed, as basic substance in accordance with Regulation
(EC) No 1107/2009.

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELI http://data.
europa.eu/elireg_impl/2011/540/o0j).
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Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. november 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
Almip deli'gF anyendt nava, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
identifikationsnr.
Allium fistulosum, forarbej- | Foreligger ikke Fodevarekvalitet 1. december 2024 Allium fistulosum, forarbejdet, skal anvendes i overensstemmelse med de

det
CAS-nr.: Foreligger ikke

CIPAC-nr.: Foreligger ikke

i overensstemmelse med be-
stemmelserne i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 (3, Europa-
Parlamentets og Radets for-
ordning (EF)
nr. 396/2005 (*), Kommissio-
nens forordning (EU)
2023/915 om maksimal-
greenseverdier for bestemte
forurenende stoffer i fadevarer
og om ophavelse af forord-
ning (EF) nr. 1881/2006 (%.

serlige betingelser i konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
om Allium fistulosum, forarbejdet, (PLAN/2024/798), srlig tilleeg I og II.

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmade fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
()  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om

procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8/0j).

()  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevzardier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af

Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/2024-05-11).

() Kommissionens forordning (EU) 2023/915 af 25. april 2023 om maksimalgraensevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1881/2006 (EUT L 119 af
5.5.2023, s. 103, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2023/915/0j).

vd

YCOCIT'IT Je T.LNA


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

fo/g/8¢[vzog/1dunr Sa1[ip[noedona-erep//:dny 117

BILAG II
I del C i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsaettes folgende:
Nummer Almi.n deli.gF anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
identifikationsnr.
»27 Allium fistulosum, forarbejdet | Foreligger ikke Fodevarekvalitet 1. december 2024 Allium fistulosum, forarbejdet, skal anvendes i over-

CAS-nr.: Foreligger ikke

CIPAC-nr.: Foreligger ikke

ioverensstemmelse med bestemmel-
serne i Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EF)
nr. 178/2002 (?), Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 (), Kommissionens
forordning (EU) 2023/915 om mak-
simalgrensevardier for bestemte
forurenende stoffer i fedevarer og
om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1881/2006 (*).

ensstemmelse med de sarlige betingelser i konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Al-
lium fistulosum, forarbejdet, (PLAN/2024/798),
sarlig tilleg I og L.«

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmdde fremgar af vurderingsrapporten.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om

procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2002/17 8 /0j).

()  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevzardier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af

Rédets direktiv 91/414/E@F (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/2024-05-11).

()  Kommissionens forordning (EU) 2023/915 af 25. april 2023 om maksimalgranseveardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1881/2006 (EUT L 119 af

5.5.2023, s. 103, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2023/915/0j).
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