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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/14/EU
ze dne 3. bfezna 2010,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tGéelem zafazeni uicinné litky heptamaloxyloglukanu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

N

ohledem na

smérnici Rady 91/414/EHS ze dne

15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravkt na ochranu rostlin na
trh (1), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzela
Francie dne 9. kvétna 2006 od spolecnosti Elicityl SA
zadost o zafazeni uU¢inné latky heptamaloxyloglukanu
do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
2007/560/ES () bylo potvrzeno, ze je piislusnd doku-
mentace ,Uplnd*, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim
na ddaje a informace stanovenym v piflohdch II a III
smérnice 91/414/EHS.

Ucinky této Gcinné litky na lidské zdravi a na zivotni
prostiedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi
¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navr-
hovand 7adatelem. Clensky stit urCeny jako zpravodaj
pfedlozil dne 26. ¢ervence 2007 ndvrh hodnotici zpravy.

Hodnotici zpréva byla pfezkoumédna ¢lenskymi stity
a EFSA a byla pfedlozena Komisi dne 17. Cervence
2009 v podobé  védecké zprdvy EFSA o
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. vést. L 213, 15.8.2007, s. 29.

)

heptamaloxyloglukanu (%). Tato zprava byla prezkoumana
¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokoncena dne
27. listopadu 2009 v podobé zprivy Komise
o piezkoumdni heptamaloxyloglukanu.

Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici heptamaloxylo-
glukan mohou obecné splilovat pozadavky stanovené
v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé Komise
o prezkoumdni. Je proto vhodné zafadit litku heptama-
loxyloglukan do piilohy I uvedené smérnice, a zajistit tak,
aby ve viech ¢lenskych statech mohla byt povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto w¢innou
litku udélovéna v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnic
91/414/EHS jako disledek zafazeni uc¢inné latky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢éni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stavajici docasnd povoleni pro pipravky na ochranu
rostlin obsahujici heptamaloxyloglukan, aby bylo zajis-
téno  splnéni  pozadavkd  stanovenych  smérnici
91/414[EHS, zejména ustanoveni cldnku 13 uvedené
smérnice a piislusnych podminek stanovenych v piiloze
I. Clenské stity by mély stdvajici docasnd povoleni
pfeménit na trvald povoleni, zménit je nebo odejmout
v souladu s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS.
Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro predlozeni
a zhodnoceni tGplné dokumentace podle piilohy III pro
kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé urcené
pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsadami stano-
venymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto delsi
obdobi.

3) EFSA Scientific Report (2009) 334, 1-52, Conclusion regarding the
P garding
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
heptamaloxyloglucan (dokonéeno 17. ¢ervence 2009).
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(6)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(7)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL

Cldnek 1

Pifloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. listopadu 2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. prosince 2010.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1. V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
30. listopadu 2010 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stdvajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
u¢innou latku heptamaloxyloglukan. Do tohoto dne zejména
ovéti, zda jsou splnény podminky piflohy I uvedené smérnice
tykajici se heptamaloxyloglukanu, s vyjimkou podminek stano-
venych v &asti B dajii o uvedené ucinné latce, a zda drzitel
povoleni md dokumentaci ¢i ptistup k dokumentaci spliujici
pozadavky prilohy 1I uvedené smérnice v souladu
s podminkami ¢l. 13 odst. 2 uvedené smérnice.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici heptamaloxyloglukan jako jedinou
Gcinnou latku, nebo jako jednu z nékolika Gcinnych latek,
které byly vSechny nejpozdéji do 31. kvétna 2010 uvedeny
v piiloze I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace
spliujici pozadavky ptilohy III uvedené smérnice a pii zohled-
néni &asti B tdajii v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji
heptamaloxyloglukanu. Na zakladé tohoto hodnoceni urdi, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b),
¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud piipravek obsahuje heptamaloxyloglukan jako jedinou
Gc¢innou latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 30. listopadu 2011, nebo

b) pokud piipravek obsahuje heptamaloxyloglukan jako jednu
z nékolika G¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni
nebo odejmou do 30. listopadu 2011 nebo do data stano-
veného pro tuto zménu & odnéti v piislusné smérnici nebo
smérnicich, jimiz se pfislusnd latka nebo latky zafazuji do
pfilohy I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane
pozdéji.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2010.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 3. bfezna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze 1 smérnice 91/414/EHS

PRILOHA

se na konec tabulky dopliuji nové tidaje, které znéji:

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cislo | Obeeny nazev, identifikacni Nézev podle IUPAC Cistota (1) Vstup v platnost e
Cisla zafazen{
,304 | Heptamaloxyloglukan Uplny ndzev podle IUPAC v pozndmce | > 780 gfkg ze dne 1. Cervna 2010 | ze dne 31. kvétna 2020 | CAST A
pod carou (¥)
CAS Necistota patulin nesmi Povolena mohou byt pouze pouziti jako regu-
Xyl p: xylopyranosyl piekrocit 50 pg/kg lator rastu rostlin.
870721-81-6 v technické ldtce. »
Glc p: glukopyranosyl CAST B
CIPAC

Udaje nejsou k dispozici

Fuc p: fukopyranosyl
Gal p: galaktopyranosyl

Glc-ol: glucitol

PFi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych
v piiloze VI musi byt zohlednény zdvéry
zprdvy o piezkoumdni heptamaloxyloglu-
kanu, a zejména dodatky I a II uvedené
zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
27. listopadu 2009.

) {la—D—Xylp—(16)]—f—D —Glcp —(1#)}{la—L — Fucp —(12)—f—D — Galp — (1) —a—-D — Xylp —(16)] - f —D — Glcp — (14)} — D — Glc—ol“
(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci acinnych ldtek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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