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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/14/EU IRANYELVE

(2010. marcius 3.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a heptamaloxilogliikin hatéanyagként valé felvétele céljabol
torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

Az EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozatalardl szo6lo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

H
H

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése szerint
Franciaorszdg 2006. madjus 9-én kérelmet kapott az
Elicityl SA-t6l a heptamaloxilogliikin hat6anyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozdan. A 2007/560/EK bizottsdgi hatdrozat (2)
megerGsitette, hogy a dosszié teljes abban az értelemben,
hogy a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékletében
foglalt adat- és informacidszolgaltatsi kovetelményeket
illeten elvben kielégitdnek tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezései szerint sor keriilt — a kérelmezd§ dltal java-
solt felhasznaldsi moddok tekintetében — e hatdanyag
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgdlatdra. A kijelolt referens tagdllam 2007. julius
26-4n a Bizottsdg elé terjesztette az értékelS jelentés
tervezetét.

A tagillamok és az EFSA szakért6i megvizsgdltdk az
értékelS jelentést, majd 2009. julius 17-én az EFSA
heptamaloxiloglitkdnrél ~ sz6l6  tudomédnyos  jelenté-

L L 230, 1991.8.19., 1. o.

L L 213, 2007.8.15., 29. o.

(4)

seként (°) benyujtottdk a Bizottsighoz. A jelentést a
Bizottsdg a tagillamokkal kozosen az Elelmiszerlinc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg keretében megvizs-
gdlta, majd a heptamaloxilogliikkdnrdl sz6l6 bizottsagi
felilvizsgalati jelentésként 2009. november 27-én végle-
gesitette.

Az elvégzett vizsgdlatokbdl kitint, hogy vdrhatéan a
heptamaloxiloglitkdnt tartalmazé novényvédd szerek alta-
laban kielégitik a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban és 5. cikke (3) bekezdé-
sében megallapitott kovetelményeket, kiilonosen a vizs-
gdlt és a Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében részletezett
felhaszndldsi modok vonatkozdsiban. A heptamaloxi-
loglitkdnt ezért helyénval6 felvenni az emlitett irdnyelv
I. mellékletébe annak biztositdsa érdekében, hogy az
irdnyelv rendelkezéseinek megfeleléen az e hatéanyagot
tartalmazd novényvéds szerekre valamennyi tagdllamban
engedélyeket lehessen kiadni.

A 91/414[EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil az I. mellékletbe val6 felvételt kovetSen a tagil-
lamok szdmdra hat hoénapos idGszakot kell biztositani
arra, hogy felulvizsgdljak a heptamaloxiloglikdnt tartal-
maz6 novényvédd szerekre vonatkozé ideiglenes engedé-
lyeket a 91/414/EGK irdnyelvben és els@sorban annak
13. cikkében rogzitett kovetelmények, valamint az L
mellékletében meghatdrozott feltételek teljesitésének
biztositdsa érdekében. A tagdllamoknak a 91/414/EGK
irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban a jelenlegi ideig-
lenes engedélyeket teljes korti engedélyekké kell dtalaki-
taniuk, illetve médositaniuk kell, vagy vissza kell Sket
vonniuk. A fenti hatdrid6tSl eltérGen hosszabb idétar-
tamot kell eléirni a III. melléklet értelmében elkészitendd,
minden egyes novényvéds szert és minden egyes felhasz-
ndldst tartalmazé teljes dossziénak a 91/414/EGK irdny-
elvben meghatdrozott egységes alapelvekkel dsszhangban
torténd benyujtasara és értékelésére.

() Az EFSA 334. tudomdnyos jelentése (2009), 1-52. 0., A heptama-
loxiloglitkdn hatéanyagti novényvéds szereknél felmeriil kocka-
zatok felmérésérdl szolo szakértdi értékelésbsl levont kovetkezte-
tések (véglegesitve: 2009. jalius 17.).
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(6)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfelelen modo-
sitani kell.

(7) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2010. november 30-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutatd tdbldzatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagédllamok az emlitett rendelkezéseket 2010. december 1-
jétdl alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalméval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv szerint — ameny-
nyiben szitkséges — a hatéanyagként heptamaloxiloglitkint
tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeket 2010.
november 30-ig mddositjadk vagy visszavonjdk. A tagdllamok a
megadott id6pontig kiilon ellendrzik, hogy az emlitett irdnyelv
I. mellékletében meghatdrozott feltételek — az érintett haté-
anyagra vonatkozd bejegyzés B. részében megjelolt feltételek
kivételével — a heptamaloxiloglitkdn esetében teljesiilnek-e, és
hogy az engedély jogosultja az irdnyelv 13. cikkének (2) bekez-
désében meghatdrozott feltételeknek megfelelen rendelkezik-e
az emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepl$ kovetelményeknek
megfelel§ dossziéval vagy ilyen dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérSen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv . mellékletébe legkésébb 2010.
méjus 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként heptamaloxiloglii-
kant tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében el8irt
egységes elvekkel Osszhangban a tagdllamoknak djbol el kell
végeznitik a termék értékelését az emlitett irdnyelv III. mellék-
letében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan, és
figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1. melléklete heptamaloxi-
loglitkdnra vonatkozé bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagdllamok meghatdrozzak, hogy a termék megfelel-
e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és
e) pontjaban el8irt feltételeknek.

E meghatdrozdst kovetGen a tagallamok:

a) a hatéanyagként kizdrélag heptamaloxiloglitkdnt tartalmazé
termék esetében az engedélyt szitkség esetén legkésébb
2011. november 30-ig mddositjdk vagy visszavonjdk; vagy

b) a heptamaloxilogliikint t6bb hatéanyag egyikeként tartal-
mazé szernél az engedélyt 2011. november 30-ig vagy az
érintett anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe felvevé vonatkozd irdnyelvben vagy irdny-
elvekben az ilyen modositds vagy visszavonds tekintetében
rogzitett idSpontig — attdl fiigg8en, hogy melyik a kés6bbi —
modositjak vagy visszavonjak.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2010. junius 1-jén lép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. mdrcius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében a tabldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznalati név, azonositd

Sorszam szdm IUPAC-név Tisztasdg (1) Hatélybalépés A felvétel lejarata Kiilonos rendelkezések
2304, Heptamaloxiloglitkan Teljes [UPAC-név a ldbjegyzetben (*) > 780 glkg 2010. janius 1. 2020. majus 31. A. RESZ
CAS-szdm: Xyl p: xilopiranozil A patulinszennyezettség nem Felhaszndldsa csak novényi novekedésszabd-
haladhatja meg az 50 pg/kg lyozéként engedélyezhetd.
870721-81-6 Glc p: glitkkopiranozil értéket a technikai anyagban

CIPAC-szam:

Nincs

Fuc p: fukopiranozil
Gal p: galaktopiranozil

Gle-ol: glucitol

B. RESZ

A VL mellékletben meghatdrozott egységes
elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell
venni a heptamaloxiloglitkdnrél sz616, az Elel-
miszerlinc- és  Allat-egészségiigyi  Allandd
Bizottsdg dltal 2009. november 27-én végle-
gesitett feliilvizsgdlati jelentésnek és  kiilo-
nosen annak 1. és II. fiiggelékének a kovetkez-
tetéseit.

) {la—D—Xylp—(16)]—f—D — Glcp —(1#)}{la—L — Fucp —(12)—f—D — Galp — (12 —a—D — Xylp —(16)] — f —D — Glcp — (14)} — D — Glc-ol”
(") A hatéanyagok azonositdsira és specifikdcidjira vonatkozé tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben taldlhatok.
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