N Dziennik Urzedowy PL
SRS  Unii Europejskiej Seria L
2024/2878 11.11.2024

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20242878
z dnia 8 listopada 2024 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej Allium fistulosum, przetworzony, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 23 ust. 5 w zwiazku z art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 5 marca 2021 r. Komisja otrzymata od Institut Technique de I'Agriculture Biologique (,wnioskodawca”)
wniosek o zatwierdzenie wyciagu z Allium fistulosum jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie ro$lin
w charakterze bakteriocydu do zaprawiania gleby przed siewem pomidora na polach i w szklarniach trwatych.
W czerwcu 2021 r. przedlozono zmieniony wniosek, do ktérego dotaczono informacje wymagane na podstawie
art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(2)  Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukows zgodnie
z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 31 pazdziernika 2023 r. Urzad przedstawil Komisji
sprawozdanie techniczne dotyczace Allium fistulosum ().

(3)  Ztozony wniosek dotyczy ,wyciagu z Allium fistulosum”. Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce
wynika jednak, ze rosling Allium fistulosum mozna stosowa¢ w dwéch réznych postaciach uzytkowych: jako wyciag
wodny lub w postaci siekanych $wiezych kawatkéw rosliny. Uznano zatem, ze w nazwie substancji podstawowej
nalezy uwzgledni¢ obie metody przetwarzania oraz ze zakres wniosku powinien obejmowaé substancje ,Allium
fistulosum, przetworzony”.

(4)  Z dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce wynika, ze Allium fistulosum spelnia kryteria $rodka
spozywczego zgodnie z definicja zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (). Ponadto nie jest on stosowany gtéwnie do celéw ochrony roslin, ale mimo to Allium fistulosum,
przetworzony, jest przydatny do celéw ochrony roélin, jezeli jest zawarty w produkcie sktadajacym si¢ albo z samej
substangji, albo z substanji i prostego rozcieficzalnika. Z tego powodu nalezy go uznac za substancje podstawows.

(50 Na podstawie informacji zawartych we wniosku oraz sprawozdania technicznego Urzedu mozna réwniez
stwierdzi¢, ze Allium fistulosum, przetworzony, nie jest substancja potencjalnie niebezpieczng, nie ma
nieodlgcznych whasciwosci powodujacych zaburzenia funkcjonowania uktadu hormonalnego ani nie ma dziatania
neurotoksycznego ani immunotoksycznego. Ponadto nie wprowadza si¢ go do obrotu jako Srodka ochrony roslin.
W zwigzku z tym Allium fistulosum, przetworzony, spelnia warunki okreSlone w art. 23 ust. 1 akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2023. Ogélne konkluzje dotyczace wniosku o zatwierdzenie Allium fistulosum
jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roslin w charakterze bakteriocydu. Publikacja pomocnicza EFSA z 2023 r.:
EN-8433.119s.; doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8433.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 |0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2878/oj
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(6)  Po analizie wniosku i wszystkich powigzanych dokumentéw ustalono, ze Allium fistulosum, przetworzony,
zasadniczo spelnia wymogi okreslone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegélnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ Allium fistulosum, przetworzony, jako substancjg podstawows.

(7)  Zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej 1 technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zatwierdzenia, ustanowione
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

(8) W dniu 23 maja 2024 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu (¥), a w dniu 11 lipca 2024 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio

zmienic¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ jako substancje podstawowa substancje Allium fistulosum, przetworzony, okreSlona w zalaczniku I,
z zastrzezeniem warunkow wyszczegélnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

(*) 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 (Koficowe sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji podstawowej Allium fistulosum, przetworzony,
sfinalizowane przez Staly Komitet ds. Rolin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu w dniu 3 pazdziernika 2024 r. w celu
zatwierdzenia Allium fistulosum, przetworzonego, jako substancji podstawowej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2878/oj
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Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc ()

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

Allium  fistulosum, prze-
tworzony

Nr CAS: Niedostgpny

Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepna

Spozywcza

zgodna z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu  Europejskiego
i Rady (), rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (}),
rozporzadzenia Komisji (UE)
2023/915 w sprawie najwyz-
szych dopuszczalnych pozio-
méw  niektérych  zanieczy-
szczel W Zywnosci oraz
uchylajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1881/2006 (%.

1 grudnia 2024 r.

Allium fistulosum, przetworzony, stosuje sie zgodnie ze szczegélowymi
warunkami zawartymi we wnioskach ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego Allium fistulosum, przetworzonego, (PLAN/2024/798),
w szczeg6lnosci z jego dodatkami I i I1.

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2002/178/0j).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1; ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2005/396/2024-05-11).

(*)  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/915 z dnia 25 kwietnia 2023 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw niektorych zanieczyszczen w zywnosci oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1881/2006 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 103; ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2023/915/0j).

d
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W czgsci C zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK II

Numer

Nazwa zwyczajowa,numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

w27

Allium fistulosum, przetworzo-
ny

Nr CAS: Niedostepny

Nr CIPAC: Niedostepny

Niedostepna

Spozywcza

zgodna z przepisami rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), rozporza-
dzenia (WE) nr 396/2005 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (?), rozpo-
rzadzenia Komisji (UE) 2023915
w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw niektdérych zanie-
czyszczen w zywnosci oraz uchyla-
jacego  rozporzadzenie  (WE)
nr 1881/2006 (¥).

1 grudnia 2024 r.

Allium fistulosum, przetworzony, stosuje si¢ zgodnie
ze szczegdlowymi warunkami zawartymi we wnio-
skach ze sprawozdania z przegladu dotyczacego Al-
lium fistulosum, przetworzonego, (PLAN/2024/798),
w szczeg6lnosci z jego dodatkami I I1.

() Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2002/178/0j).

()  Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/2024-05-11).

(*)  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/915 z dnia 25 kwietnia 2023 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw niektérych zanieczyszczen w zywnosci oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1881/2006 (Dz.U. L 119 z 5.5.2023, s. 103; ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2023/915/0j).”

YCOTITIT 271°N2d

Id


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

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2878 z dnia 8 listopada 2024 r. w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej Allium fistulosum, przetworzony, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 
	ZAŁĄCZNIK I 
	ZAŁĄCZNIK II 


