- +

www.fruchtkalk.de Biirger Kalkhandel GmbH
B U R G E R = info@buerger-kalkhandel.de Im griinen Winkel 2
+49 (0) 7629 /91 91 65 D-79692 Kleines Wiesental — Wies

KALK- HANDEL- DUNGER - BERATUNG R, 449 159 084 29 661

Antrag Aufnahme in die FiBL 18.06.2026

Liebe Kundinnen und Kunden,

Magnesiumhydroxid (biofiMUM Mgo) ist seit dem 12.03.24 EU - weit als Grundstoff
zugelassen (siehe beigefligten Auszug).

Auch beim BVL ist Magnesiumhydroxid gelistet (siehe Anhang).
Dennoch fordert die FiBL eine Listung im Anhang Il der Durchfihrungsverordnung (EU)
2021/1165. Erst wenn auch dort Magnesiumhydroxid aufgefuhrt ist, wird es in ihre Liste

aufgenommen.

Dies hat uns dazu bewogen, einen Antrag zur Veranderung des Anhangs Il der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1165 zu stellen.

Gerne mochten wir euch einen kurzen Einblick in das laufende Verfahren geben.

Die letzten von den Behdrden angeforderten Unterlagen wurden Ende 2025 vollstandig
eingereicht. Seitdem befindet sich der Antrag im offiziellen Prufverfahren.

Dieses Verfahren besteht aus mehreren Stufen:
¢ Prifung durch externe Fachinstitute

* Prifung durch die zustandigen Ministerien

¢ Prifung durch die EU-Kommission

Besonders die abschlieBende Prifung durch die Kommission kann bis zu einem Jahr in
Anspruch nehmen (obwohl bereits alles gepruft ist!).

Leider haben wir auf die Dauer der einzelnen Verfahrensschritte keinen Einfluss. Wir
stehen jedoch in regelmaBigem Kontakt mit den zustandigen Stellen, fragen regelmaBig

nach und reichen weitere angeforderte Informationen selbstverstandlich zeitnah nach.

Sobald uns neue Informationen oder eine Entscheidung vorliegt, informieren wir euch
umgehend.

Vielen Dank fur euer Vertrauen und Unterstutzung!

Nicole mitihrem Burger Kalkhandel-Team
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Amtsblatt DE
der Europiischen Union Reihe L
2024(836 13.3.2024

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/836 DER KOMMISSION
vom 12. Mirz 2024

zur Genehmigung des Grundstoffs Magnesiumhydroxid (E 528) gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates ("), insbesondere auf Artikel 23 Absatz 5 in Verbindung mit Artikel 13 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1} Am 12. Januar 2021 erhielt die Kommission einen Antrag von Roullier auf Genehmigung von Magnesiumhydroxid
(E 528) als Grundstoff zur Verwendung im Pflanzenschutz als Fungizid fiir Trauben, Oliven, Bananen, Hafer, Roggen,
Triticale, Weizen, Tomaten, Auberginen, Paprika, Chili, Physalis sp. und Pepino, Kartoffeln, Rosenstriucher,
Zierpflanzen, Pfirsiche, Aprikosen, Kirschen, Pflaumen, Nektarinen, Mirabellen und Reiskulturen.

(2} Nach Priifung der Zulissigkeit gingen im Mai 2021, im April 2022 und im Januar 2023 iiberarbeitete Antréige ein.
Der im Januar 2023 vorgelegten iiberarbeiteten Fassung des Antrags waren die gemif Artikel 23 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorgeschriebenen Informationen beigefiigt.

(3}  Die Kommission ersuchte die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde") gemif8
Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107J2009 um wissenschaftliche Unterstiitzung. Die Behorde legte
der Kommission am 6. Mérz 2023 einen technischen Bericht zu Magnesiumhydroxid (E 528) (3 vor.

{4y Die Kommission legte dem Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel am 12. Oktober
2023 den Uberpriifungsbericht (*) und am 11. Dezember 2023 einen Entwurf der vorliegenden Verordnung vor.

(5} Aus den vom Antragsteller vorgelegten Informationen geht hervor, dass Magnesiumhydroxid (E 528) als
Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoff, in der Medizin als osmotisches Laxans und als Antazidum fiir den Magen,
in der Kosmetik als Kérperdeodorant, in der Landwirtschaft als Dingemittel sowie in der Industrie fiir verschiedene
Zwecke verwendet wird. Im Ubrigen wird der Stoff zwar nicht in erster Linie fiir den Pflanzenschutz verwendet, ist
aber in einem Produkt, das aus diesem Stoff besteht, fiir den Pflanzenschutz von Nutzen. Auf Grundlage der im
Antrag enthaltenen Informationen sowie des technischen Berichts der Behérde kann auch der Schluss gezogen
werden, dass es sich nicht um einen bedenklichen Stoff handelt, dass er keine Storungen des Hormonsystems und
keine neurotoxischen oder immuntoxischen Wirkungen auslésen kann und dass er nicht als Pflanzenschutzmittel
vermarktet wird. Folglich erfiillt Magnesiumhydroxid (E 528) die in Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genannten Bedingungen.

('} ABLL 309 vom 24.11.2009, 8. 1. ELL http:/data.europa.cufeli/reg/2009/1107 oj.

() EFSA (Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit), 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. EFSA supporting publication 2023:EN-7902. 106 5.
doi:10.2903[sp.efsa.2023.EN-7902.

Endgiiltiger Uberpriifungsbericht fiir den Grundstoff Magnesiumhydroxid, vom Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel
und Futtermittel am 31. Januar 2024 im Hinblick auf die Genehmigung von Magnesiumhydroxid als Grundstoff gemif der
Verordnung (EG) Nr. 11072009 abgeschlossen.

ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024(836/oj 1/5
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DE

ABL. L vom 13.3.2024

(6)  Die Spezifikationen fiir Magnesiumhydroxid (E 528) als zugelassenen Lebensmittelzusatzstoff (‘) sind in einer
Kommissionsverordnung geregelt. Diese Informationen wurden von der Behérde sowie der Kommission im
Rahmen von Artikel 23 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 beriicksichtigt.

(7)  Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zum technischen Bericht der Behorde und zum Entwurf des
Uberpriifungsberichts der Kommission Stellung zu nehmen. Die daraufhin vom Antragsteller vorgelegte
Stellungnahme wurde eingehend gepriift.

(8)  Nach Priifung des Antrags und aller zugehorigen Unterlagen ist davon auszugehen, dass Magnesiumhydroxid (E 528)
grundsitzlich den Anforderungen gemif Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 geniigt, insbesondere
hinsichtlich der gepriiften und im Uberpriifungsbericht der Kommission beschriebenen Verwendungen. Magnesium-
hydroxid (E 528) sollte daher als Grundstoff genehmigt werden.

(9)  GemiR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und angesichts
des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands sollte die Genehmigung jedoch an bestimmte
Bedingungen gekniipft werden.

(10) GemiR Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 540/2011 der Kommission (’) entsprechend geindert werden.

(11) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Genehmigung eines Grundstoffs

Der in Anhang I beschriebene Stoff Magnesiumhydroxid (E 528) wird unter den ebenfalls in Anhang I genannten
Bedingungen als Grundstoff genehmigt.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 5402011 wird gemdR Anhang Il der vorliegenden Verordnung
geandert.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

() Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Mérz 2012 mit Spezifikationen fiir die in den Anhingen II und III der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates aufgefiihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABL L 83 vom
22.3.2012, S. 1. ELL http:[/data.curopa.eu/elijreg/2012/231/oj).

() Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL L 153 vom 11.6.2011,
S. 1. ELI: http:f/data.curopa.cufelijreg_impl{2011/540/0j).

ELL: http://data.europa.eulelifreg_impl/2024/836oj
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ABL L vom 13.3.2024 DE

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 12, Mirz 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELI: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2024(836/oj 3/5
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* Bundesamt fiir
4 i Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

BVL

https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/04_Pflanzenschutzmittel/04_Anwender/02_Anwe
ndungGrundstoffe/psm_AnwendungGrundstoffe_node.html#doc695944bodyText2

Liste der genehmigten Grundstoffe

Grundstoff Basic substance
Bier Beer
Calciumhydroxid Calcium hydroxide
Chitosan Chitosan
Chitosanhydrochlorid Chitosan hydrochloride
Diammoniumphosphat Diammonium phosphate
Equisitum arvense L. (Ackerschachtelhalm) Equisitum arvense L.
Extrakt aus Kernen von Vitis vinifera L. Vitis vinifera L. seed extract (grape seed extract)
(Traubenkernextrakt)
Essig Vinegar
Extrakt der Winterheckenzwiebel (Allium fistulosum L.} Allium fistulosum, processed
Extrakt der Zwiebel von Allium cepa L. Allium cepa L. bulb extract
Fructose Fructose
getrocknete Pellets der Saat-Esparsette (Onobrychis Onobrychis viciifolia (sainfoin) dried pellets
viciifolia L)
Kuhrmilch Cow Milk
L-Cystein L-cysteine
Lecithine Lecithins
Magnesiumhydroxid Magnesium hydroxide
Molke Whey

Matriumchlorid Sodium chloride



