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A BIZOTTSAG (EU) 2024/836 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 12.)

a magnézium-hidroxid (E528) egyszerii anyagnak az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti jovihagydsirdl, valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 23. cikke (5) bekezdésére, Osszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1)

()
0

2021. janudr 12-én a Roullier vallalattdl kérelem érkezett a Bizottsighoz a magnézium-hidroxid (E528) egyszert
anyagként torténd, a sz6l6, az olajbogyd, a bandn, a zab, a rozs, a tritikdlé, a biza, a paradicsom, a padlizsin, az
étkezési paprika, a csilipaprika, a perui foldicseresznye, a pepino dinnye, a burgonya, a rézsabokor, a disznévények,
az Gszibarack, a kajszibarack, a cseresznye, a szilva, a nektarin, a mirabellaszilva és a rizsnovények esetében
gombadls novényvédd szerként vald felhasznaldsanak jovahagydsira vonatkozdan.

Az elfogadhatésdgi ellendrzéseket koveten a feliilvizsgalt kérelmek 2021 mdjusdban, 2022 4prilisaban
és 2023 janudrjdban érkeztek be. A 2023 janudrjiban felillvizsgdlt kérelemhez csatoltdk az 1107/2009/EK
rendelet 23. cikke (3) bekezdésének masodik albekezdésében eldirt informécidkat.

A Bizottsdg az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (4) bekezdése alapjin tudomdnyos segitséget kért az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgtél (a tovdbbiakban: Hatdsdg). A Hatbsdg 2023. madrcius 6-dn a Bizottsdg elé
terjesztette technikai jelentését (?) a magnézium-hidroxidrdl (E528).

A Bizottsdg 2023. oktéber 12-¢n, illetve 2023. december 11-én ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarményok Allandé Bizottsdgaval a feliilvizsgdlati jelentést () és e rendelet tervezetét.

A kérelmezd dltal benydjtott informdcidk azt mutatjdk, hogy a magnézium-hidroxidot (E528) élelmiszer- és
takarmdany-adalékanyagként, az orvostudomanyban a gyomor esetében ozmotikus hashajtoként és savlekotSként, a
kozmetikdban testdezodorként, a mezdgazdasigban és szdmos ipari felhaszndldsban mdtrdgyaként alkalmazzdk.
Ezenfeliil dont6en nem novényvédelmi célokra haszndljak, azonban az ezt az anyagot tartalmazé termékek a
noévényvédelemben is hasznosak. A kérelemben és a Hat6sdg technikai jelentésében szerepld informdciok alapjin az
a kovetkeztetés is levonhatd, hogy nem mindsiil aggodalomra okot ad6 anyagnak; természetébdl kovetkezGen nincs
endokrin kdrosit6, neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsa; tovabbd nem forgalmazzak novényvédd szerként.
Kovetkezésképpen a magnézium-hidroxid (E528) megfelel az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

HLL 309.,2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 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. (A magnézium-hidroxid (E528) egyszerii anyagnak a sz616, az
olajbogyd, a bandn, a zab, a rozs, a tritikdlé, a buza, a paradicsom, a padlizsin, az étkezési paprika, a csilipaprika, a perui
foldicseresznye, a pepino dinnye, a burgonya, a rézsabokor, a disznovények, az szibarack, a kajszibarack, a cseresznye, a szilva, a
nektarin, a mirabellaszilva és a rizsnovények esetében gombadlé novényvéds szerként vald felhaszndldsa jovahagydsdra irdnyuld
kérelem tdrgydban a tagéllamokkal és az EFSA-val folytatott konzultdcié eredményérdl). EFSA Supporting publication (kapcsol6dd
kozlemény), 2023:EN-7902. 106 oldal; doi:10.2903/sp.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. (A Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok Allandé Bizottsdga 4ltal 2024. janudr 31-én véglegesitett végsG
feliilvizsgalati jelentés a magnézium-hidroxid egyszerti anyagként torténd, az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsarol).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/836/oj
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(6)  Rendelkezésre allt egy bizottsagi rendelet (*), amely meghatdrozza a magnézium-hidroxid (E528) mint jévahagyott
élelmiszer-adalékanyag specifikdcioit. Ezt az informdciot a Hatdsdg és a Bizottsdg az 1107/2009/EK rendelet 23.
cikkének (2) bekezdése keretében figyelembe vette.

(7) A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be a Hatdsdg technikai jelentésével és a Bizottsdg feliilvizsgalati
jelentéstervezetével kapcsolatos észrevételeit. A kérelmez6 benyjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgalta.

(8) A kérelem és valamennyi kapcsolédé dokumentum vizsgdlata alapjan a magnézium-hidroxid (E528) varhatéan
dltaldnossdgban megfelel az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében megallapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg feliilvizsgalati jelentésében megvizsgalt és részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a magnézium-
hidroxid (E528) egyszer( anyagként vald jévahagydsa indokolt.

(9) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomanyos és mdszaki ismeretek fényében azonban sziikség van
bizonyos jovadhagyasi feltételek elGirdsara.

(10) Az 1107/2009[EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfelelSen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) mellékletét ennek megfelel6en modositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Egyszerii anyag jovihagydsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott magnézium-hidroxid (E528) az ugyanazon mellékletben foglalt feltételek mellett egyszerti

anyagként jévahagydsra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen médosul.

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mdrcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I1. és I11. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsdrdl (HL L 83., 2012.3.22., 1. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012]
231/oj).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasar6l (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/o0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/836/oj
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

Kozhasznélati név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasdg (')

Jovahagyds datuma

Egyedi rendelkezések

Magnézium-hidroxid
(E528)

CAS-szam: 1309-42-8

CIPAC-szdm: nem 4ll
rendelkezésre

Magnézium-hidroxid

95 %

Relevéns
szennyezSdések:
Olom: < 2 mg/kg

Arzén: < 3 mg/kg

2024. dprilis 2.

A magnézium-hidroxid  haszndlata a  magnézium-hidroxidrél  sz016  vizsgilati
jelentésben (PLAN/2023/2331 RR Rev2) megfogalmazott kovetkeztetésekben és kiilonosen a
jelentés L. és I1. fiiggelékében meghatdrozott egyedi feltételekkel 6sszhangban engedélyezett.

(") Az egyszer(i anyag azonositdsara, specifikicidjira és alkalmazdsi modjdra vonatkozo tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének C. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Szam

Kozhaszndlatd név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasdg (')

Jévahagyds datuma

Egyedi rendelkezések

w25

Magnézium-hidroxid
(E528)

CAS-szam: 1309-42-8

CIPAC-szdm: nem 4ll
rendelkezésre

Magnézium-hidroxid

95%

Relevéns
szennyezGdések:

Olom: < 2 mgfkg

Arzén: < 3 mgfkg

2024. aprilis 2.

A magnézium-hidroxid hasznalata a magnézium-hidroxidrél sz6l6 vizsgélati
jelentésben (PLAN/2023/2331 RR Rev2) megfogalmazott kovetkeztetésekben
és kiillonosen a jelentés 1. és II. fiiggelékében meghatarozott egyedi feltételekkel

osszhangban engedélyezett.”

(") Az egyszer(i anyag azonositdsdra, specifikci6jdra és alkalmazdsi médjira vonatkozo tovébbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.

ereyco “1TH
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