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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2315
af 25. november 2022

om fornyelse af godkendelsen af lavrisikoaktivstoffet heptamaloxyloglucan i overensstemmelse med

Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af

plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF ('), sarlig artikel 20, stk. 1,
sammenholdt med artikel 22, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Heptamaloxyloglucan blev ved Kommissionens direktiv 2010/14/EU (?) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfort i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet heptamaloxyloglucan, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011, udlgber den 31. maj 2023.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet heptamaloxyloglucan til den rapporterende
medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i nevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde de supplerende dossierer, der kraeves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 8442012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og Den
Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoritetenc). Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var
fuldsteendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 29. september 2020.

(7)  Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne, siledes at de
kunne fremsatte bemaerkninger hertil, og iverksatte en offentlig horing om den. Autoriteten videresendte de
modtagne bemarkninger til Kommissionen.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2010/14/EU af 3. marts 2010 om andring af Rddets direktiv 91/414/EQF for at optage heptamaloxyloglucan
som aktivstof (EUT L 53 af 4.3.2010, s. 7).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsaettelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Den 2. marts 2022 fremsendte autoriteten sin konklusion (°) om, hvorvidt heptamaloxyloglucan kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen.

(9)  For sd vidt angdr de kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, der er fastsat ved forordning (EF)
nr. 1107/2009, bilag II, punkt 3.6.5 og 3.8.2, fremgik det af autoritetens konklusion, baseret pd videnskabelig
dokumentation, at det er hgjst usandsynligt, at heptamaloxyloglucan er et hormonforstyrrende stof med gstrogen,
androgen, thyriodgen eller steroidgen virkning.

(10) Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse samt et udkast til forordning om heptamaloxy-
loglucan for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 30. marts 2022 og den 13. oktober 2022.

(11) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemarkninger til rapporten
vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgaet.

(12) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet heptamaloxyloglucan, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt. Det er ogsé blevet fastsldet, at heptamaloxyloglucan ikke skal anses for at have hormonfor-
styrrende egenskaber.

(13) Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet heptamaloxyloglucan er baseret pa et begraenset antal
reprasentative anvendelsesformal, hvilket dog ikke begrenser de anvendelsesformal, hvortil plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder heptamaloxyloglucan, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke fortsat begranses til
en anvendelse som vakstregulator.

(14) Kommissionen vurderer endvidere, at heptamaloxyloglucan er et lavrisikoaktivstof i henhold til artikel 22 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Heptamaloxyloglucan er ikke et problematisk stof, og det opfylder de betingelser,
der er fastsat i punkt 5 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009. Heptamaloxyloglucan forekommer desuden
naturligt som en bestanddel af planter og jord. Den yderligere eksponering, som mennesker, dyr og milje udsattes
for ved de anvendelser, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, forventes at vaere ubetydelig
sammenlignet med den forventelige eksponering i naturligt forekommende situationer. Godkendelsen af heptamalo-
xyloglucan som lavrisikostof ber derfor fornyes.

(15) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(16) Udlebsdatoen for heptamaloxyloglucan blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/814 ()
forleenget til den 31. maj 2023 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af
aktivstoffet udlgber. Men da en afgarelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede udlgbsdato, ber
narverende forordning finde anvendelse inden denne dato.

(17) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet heptamaloxyloglucan fornyes som fastsat i bilag 1.
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EFSA Journal 2022;20(3):7210. Foreligger online: https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7210.

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/814 af 20. maj 2022 om andring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angar forlengelse af godkendelsesperioden for aktivstoffet heptamaloxyloglucan (EUT L 146 af 25.5.2022,
s. 6).

~


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210

L 307/54 Den Europaiske Unions Tidende 28.11.2022

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreedelse og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. marts 2023.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Udlgbsdato for stoffets

Almilréitrelltiigfgkzrtli\;ennsfr’navn [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato godkendelse Sarlige bestemmelser
Heptamaloxyloglucan a-L-fucopyranosyl-(1—-2)-f-D- | = 780 g/kg 1. marts 2023 28.februar 2038 |Med henblik pd gennemforelsen af de i
CAS-nr.: galactopyranosyl- artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
870721-81-6 (1 - 2)-a-D-xylopyranosyl- nr. 1107/2009 navnte ensartede principper

CIPAC-nr.: 851

(1 6)-[a-D-xylopyranosyl-

(1 6)-p-D-glucopyranosyl-
(1-4)]-
B-D-glucopyranosyl-(1— 4)-D-
glucitol

Folgende urenhed betragtes som
et toksikologisk og miljemassigt
problem og m4 ikke overskride
folgende grenseveardier i det
tekniske materiale:

— Patulin, max. 50 pg/kg

skal der tages hensyn til konklusionerne i
revurderingsrapport vedrerende
heptamaloxyloglucan, sarlig tilleg I og IL.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af vurderingsrapporten.
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BILAG II
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 298 om heptamaloxyloglucan.
2) Idel D indsettes falgende:
Nr.: AlmindeligF anv endt navn IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Udlgbsdato for stoffets Serlige bestemmelser
Identifikationsnr. godkendelse
»40 | Heptamaloxyloglucan | a-L-fucopyranosyl-(1—2)--D- |2 780 g/kg 1. marts 2023 28. februar 2038 | Med henblik pd gennemforelsen af de i
CAS-nr.: galactopyranosyl- artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
870721-81-6 (1 2)-a-D-xylopyranosyl- nr. 1107/2009 navnte ensartede

CIPAC-nr.: 851

(1 6)-[a-D-xylopyranosyl-

(1 6)-p-D-glucopyranosyl-
(1-4)]-
p-D-glucopyranosyl-(1 — 4)-D-
glucitol

Folgende urenhed betragtes som
et toksikologisk og miljemaessigt
problem og mé ikke overskride
folgende graensevardier i det
tekniske materiale:

Patulin, max. 50 pg/kg

principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i
revurderingsrapport vedrgrende
heptamaloxyloglucan, sarlig tilleg I
og IL.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten.
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