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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/836
z 12. marca 2024,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 schvaluje
zdkladnd litka hydroxid horecnaty E 528 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSenf smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 23 ods. 5 v spojeni
s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze:

(1)

Komisii bola 12. janudra 2021 dorucend Ziadost spolo¢nosti Roullier o schvélenie hydroxidu hore¢natého E528 ako
zdkladnej latky, ktord sa md pouzivat pri ochrane rastlin ako fungicid na vinicoch, olivich, bandnoch, ovse, razi,
tritikale, p3enici, rajéiakoch, baklazine, zeleninovej paprike, paprike rocnej, Physalis sp. a pepine, zemiakoch,
ruzovych kroch, okrasnych rastlinich, broskyniach, marhuliach, ¢ere$niach, slivkdch, nektdrinkdch, mirabelkdch
a ryzovych plodinich.

Po kontrole pripustnosti boli v maji 2021, aprili 2022 a janudri 2023 dorucené revidované ziadosti. K Ziadosti
v zneni revizie z janudra 2023 boli prilozené informdacie pozadované podla ¢lanku 23 ods. 3 druhého pododseku
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Komisia poZziadala Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) o vedeck pomoc v silade s ¢ldnkom 23
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad predlozil technickd spravu o hydroxide horecnatom E 528 Komisii
6. marca 2023 (3.

Komisia predlozila 12. oktdbra 2023 reviznu spravu () a 11. decembra 2023 navrh tohto nariadenia Stdlemu
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

Z informdcii, ktoré poskytol Ziadatel, vyplyva, Ze hydroxid horecnaty E 528 sa pouziva ako pridavnd ldtka
v potravinach a kimna doplnkova latka, ako osmotickd laxa¢nd latka a antacidum pre Zalddok v medicine, ako
dezodorant v kozmetike, ako hnojivo v polnohospodarstve a pri viacerych priemyselnych pouzitiach. Hoci sa
primarne nepouZiva na ucely ochrany rastlin, litka je uZzito¢nd pri ochrane rastlin v pripravku, ktory sa skladd
z tejto latky. Na zaklade informécii uvedenych v Ziadosti a v technickej sprave tradu mozno takisto dospiet
k zdveru, ze nejde o latku vzbudzujiicu obavy, tito litka nemd prirodzend schopnost narusit endokrinny systém
a nemd ani neurotoxické alebo imunotoxické tcinky a neuvddza sa na trh ako pripravok na ochranu rastlin.
Hydroxid horecnaty E 528 preto splia podmienky stanovené v élanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2009/1107 oj.
() EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2023. Vysledok konzultdcie s ¢lenskymi $tdtmi a tiradom EFSA o Ziadosti o schvalenie

hydroxidu hore¢natého E 528 ako zédkladnej latky, ktord sa ma pouzivat pri ochrane rastlin ako fungicid na vinicoch, olivich,
bandnoch, ovse, razi, tritikale, pSenici, raj¢iakoch, baklazdne, zeleninovej paprike, paprike ro¢nej, Physalis sp. a pepine, zemiakoch,
ruzovych kroch, okrasnych rastlindch, broskyniach, marhuliach, ceresniach, slivkdch, nektirinkdch, mirabelkdich a ryzovych
plodinach. Podpornd publikdcia EFSA 2023:EN-7902. 106 s doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-7902.

Zévere¢nd revizna sprava tykajica sa zdkladnej ldtky hydroxid hore¢naty dokoncend Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd 31. janudra 2024 vzhladom na schvilenie hydroxidu horecnatého ako zdkladnej litky v silade s nariadenim (ES)
¢.1107/2009.

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
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K dispozicii bolo nariadenie Komisie, ktorym sa stanovuju $pecifikdcie hydroxidu hore¢natého E 528 ako schvalenej
pridavnej latky v potravinach (). Tieto informdcie zohladnil v zmysle ¢ldnku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
trad i Komisia.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby predloZil svoje pripomienky k technickej sprave tiradu a k ndvrhu reviznej spravy
Komisie. Ziadatel predloZil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

Po presktimani Ziadosti a vietkych podkladov mozno ocakévat, 7e hydroxid horecnaty E 528 vo vieobecnosti spliia
poziadavky stanovené v ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, najmd pokial ide o pouzitia, ktoré boli
preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Preto je vhodné hydroxid hore¢naty E 528 schvilit ako

zdkladnu latku.

V stilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak na schvélenie potrebné doplnit ur¢ité podmienky.

V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) & 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 () mala zodpovedajticim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Schvilenie zdkladnej litky

Litka hydroxid hore¢naty E 528 $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje ako zdkladnd litka za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii $pecifikdcie pridavnych litok uvedenych v prilohdch It
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg|
2012/231/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych Gc¢innych litok (U. v. EU L 153, 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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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/836/oj
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PRILOHA I
Weob;cnz’r r}éVz,ov, IUPAC nédzov Cistota (') Détum schvilenia Osobitné ustanovenia
identifikacné &isla
hydroxid hore¢naty E 528 | dihydroxid hore¢naty | 95 % 2.aprila 2024 | Hydroxid hore¢naty sa musi pouzivat v stilade s osobitnymi podmienkami, ktoré st zahrnuté
v zéveroch reviznej spravy tykajicej sa hydroxidu hore¢natého (PLAN/2023/2331 RR Rev2),
CAS ¢.:1309-42-8 Relevantné necistoty: anajmi v jej dodatkoch 1a II.
olovo < 2 mg/kg
CIPAC¢.:niejek dispozicii
arzén < 3 mg/kg

() Dalsie podrobnosti o identite, Specifikacii a sposobe pouzitia zdkladnej latky sd uvedené v reviznej sprave.
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V ¢asti C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplfia této polozka:

PRILOHA II

Cislo Yseol.)e.:cnzl 1Az, IUPAC ndzov Cistota (') Ditum schvélenia Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
25 hydroxid hore¢naty dihydroxid hore¢naty 95 % 2.aprila 2024 | Hydroxid hore¢naty sa musi pouzivat v stilade s osobitnymi podmienkami,
E 528 ktoré st zahrnuté v zdveroch reviznej spravy tykajicej sa hydroxidu

CAS ¢.:1309-42-8

CIPAC ¢.: nie je
k dispozicii

Relevantné necistoty:
olovo < 2 mg/kg

arzén < 3 mg/kg

hore¢natého (PLAN/2023/2331 RR Rev2), a najmd v jej dodatkoch I a I

() Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikdcii a sposobe pouzitia zdkladnej latky sd uvedené v reviznej sprave.
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