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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2315

ze dne 25. listopadu 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravkid na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4c¢inné litky pfedstavujici nizké riziko

heptamaloxyloglukan a méni pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2010/14/EU (3 byl heptamaloxyloglukan zafazen jako Gcinnd ldtka do p¥ilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do pidlohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
ajsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

Platnost schvélen{ ticinné latky heptamaloxyloglukan, jak je stanoveno v ¢asti A piflohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dne 31. kvétna 2023.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla zpravodajskému ¢lenskému stdtu pfedloZena zddost o obnoveni schvéleni G¢inné ltky heptamaloxyloglukan.

Zadatel piedlozil zpravodajskému ¢lenskému stétu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stdtu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”) dopliujici dokumentaci poZadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zddost tiplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 29. zaif 2020 jej ptedlozil Gfadu a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprévy o obnoveni
7adateli a ¢lenskym stdtiim, aby se k nému vyjadili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
pfedal Komisi.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2010/14/EU ze dne 3. biezna 2010, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni t¢inné latky
heptamaloxyloglukanu (Ut. vést. L 53, 4.3.2010, s. 7).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvaddéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dne 2. bfezna 2022 ozndmil dfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze heptamaloxyloglukan
splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému stanovend v bodech
3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, naznacuje zavér Gfadu, Ze na zakladé védeckych dikazi je
vysoce nepravdépodobné, Ze heptamaloxyloglukan je endokrinni disruptor zasahujici estrogenni, androgenni,
thyroidni a steroidogenni drahy.

(10) Dne 30. bfezna 2022 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu o obnoveni
schvialeni a dne 13. fijna 2022 nédvrh nafizeni tykajiciho se heptamaloxyloglukanu.

(11) Komise vyzvala Zadatele, aby k zavéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provddéciho nafizeni
(EU) ¢. 8442012 i ke zpravé o obnoveni schvaleni piedloZil své pripominky. Zadatel predlozil své pfipominky, které
byly dukladné posouzeny.

(12) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponl jednoho ptipravku na ochranu rostlin
obsahujictho Géinnou latku heptamaloxyloglukan jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 11072009 splnéna. Bylo rovnéZ zjisténo, Ze heptamaloxyloglukan se nemd povazovat za latku s vlastnostmi
vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

(13) Posouzeni rizik pro obnoveni schvédleni G¢inné latky heptamaloxyloglukan vychdzi z omezeného poctu
reprezentativnich pouziti, coZ vak neomezuje pouZiti, pro néZ mohou byt ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
heptamaloxyloglukan povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako reguldtor ristu.

(14) Komise se dile domniva, Ze heptamaloxyloglukan je ticinnou ldtkou predstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Heptamaloxyloglukan neni litkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené
v bodé 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Kromé toho je heptamaloxyloglukan pfirozené piitomen jako
slozka rostlin a pudy. Ocekdvd se, Ze dodatetnd expozice lidi, zvifat a Zivotniho prostredi této ldtce vyplyvajici
z pouziti schvdlenych podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 bude zanedbatelnd ve srovndni s expozici ocekdvanou
v redlnych ptirozenych situacich. Proto je vhodné obnovit schvileni heptamaloxyloglukanu jako G¢inné latky
pfedstavujici nizké riziko.

(15) Provadéci nafizeni (EU) €. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(16) Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2022/814 (') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni heptamaloxyloglukanu
do 31. kvétna 2023, aby bylo mozno dokon¢it postup pro obnoveni schvéleni pred uplynutim doby platnosti
schvélen{ uvedené Gc¢inné ltky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce
uvedené prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat diive neZ k uvedenému datu.

(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

7 2% 7

Obnoveni schvileni di¢inné latky

Schvileni ¢inné latky heptamaloxyloglukan se obnovuje v souladu s pflohou L

() EFSA Journal 2022;20(3):7210. K dispozici na internetové adrese: https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7210.
() Provddéci nafizenf Komise (EU) 2022/814 ze dne 20. kvétna 2022, kterym se mén{ provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvaleni G¢inné latky heptamaloxyloglukan (UF. vést. L 146, 25.5.2022, s. 6).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2023.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. listopadu 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Konec platnosti

Obecny ndzev, identifikacni ¢isla Nézev podle IUPAC Cistota (') Datum schvaleni hvaleni Zvlastni ustanoveni
schvaleni
Heptamaloxyloglukan a-L-fukopyranosyl-(1—2)--D- | = 780 g/kg 1. bfezna 2023 28.Gnora 2038 | Pfi uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
CAS galaktopyranosyl- odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
870721-81-6 (1 - 2)-a-D-xylopyranosyl- Nésledujici necistota je zohlednény zévéry zprivy o piezkumu
(1 6)-[a-D-xylopyranosyl- povazovina za vjznamnou heptamaloxxloglu/kanu, a zejména dodatky
CIPAC 851 (1 6)-p-D-glukopyranosyl- z toxikologického I a Il uvedené zpravy.

(1-4)]-
p-D-glukopyranosyl-(1 — 4)-D-
glucitol

a environmentalniho hlediska
a nesmi v technickém materidlu
piekroit nize uvedené hodnoty:

— patulin, max. 50 pg/kg

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 298 pro heptamaloxyloglukan;

2) v ¢asti D se dopliuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Cislo

Obecny ndzev, identifikacni

Nézev podle [UPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

cisla schvalen{

,40 |Heptamaloxyloglukan |a-L-fukopyranosyl-(1—2)-3-D- |= 780 g/kg 1. bfezna 2023 28.unora 2038 [P uplatiiovani jednotnych zdsad
CAS galaktopyranosyl- podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
870721-81-6 (1— 2)-a-D-xylopyranosyl- Ndsledujicf necistota je é./ 1}07 / 2009/ musi byt zolvllednény

(1 6)-[a-D-xylopyranosyl- povazovina za vyznamnou zavéry  zprdvy o prez'kU{nu
CIPAC 851 (1 6)-p-D-glukopyranosyl- 2 toxikologického heptamaloxyloglukanu, a zejména

(1-4)]-
p-D-glukopyranosyl-(1 — 4)-D-
glucitol

a environmentalniho hlediska
a nesmi v technickém materidlu
piekrocit nize uvedené hodnoty:

— patulin, max. 50 pg/kg

dodatky I a Il uvedené zpravy.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.
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