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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/2315
2022 m. lapkricio 25 d.
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka pratesiamas nedidelés rizikos veikliosios medzZiagos
heptamalksilogliukano patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (), ypac { jo 20 straipsnio 1 dalj
kartu su jo 22 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2010/14/ES (%) heptamalksilogliukanas jtrauktas | Tarybos direktyvos 91/414/EEB () I prieda
kaip veiklioji medziaga;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I prieda jtrauktos veikliosios medziagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 ir yra i§vardytos Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (%) priedo A dalyje;

(3)  Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medziagos heptamalksilo-
gliukano patvirtinimas nustoja galioti 2023 m. geguzés 31 d.;

(4)  paraiska dél veikliosios medziagos heptamalksilogliukano patvirtinimo galiojimo pratgsimo valstybei narei
ataskaitos rengéjai buvo pateikta pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 () 1 straipsnj per
tame straipsnyje nustatytg laikotarpj;

(5)  pareiskéjas valstybei narei ataskaitos rengéjai, antrajai tg pacia ataskaitg rengianciai valstybei narei, Komisijai ir

Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama
pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 8442012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska
yra iSsami;

valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antraja tg pacia ataskaitg rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projektg ir 2020 m. rugséjo 29 d. pateiké ji Tarnybai ir
Komisijai;

Tarnyba viesai paskelbé papildomo dokumenty rinkinio santraukg. Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratgsimo
vertinimo ataskaitos projekta taip pat i$platino pareiskéjui ir valstybéms naréms, kad jie pateikty pastaby, ir pradéjo
vieSas konsultacijas dél sio vertinimo. Tarnyba gautas pastabas persiunté Komisijai;

OLL 309,2009 11 24, p. 1.

2010 m. kovo 3 d. Komisijos direktyva 2010/14/ES, kuria i3 dalies keiciama Tarybos direktyva 91/414/EEB, kad baty jtraukta veiklioji
medziaga heptamalksilogliukanas (OL L 53, 2010 3 4, p. 7).

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).
2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).

2012 m. rugsé¢jo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratesimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252, 2012 9 19, p. 26).
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(8) 2022 m. kovo 2 d. Tarnyba pateiké Komisijai i§vadg (%), ar galima manyti, kad heptamalksilogliukanas atitinka
patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje;

(9)  dél Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty endokrininés sistemos ardomyjy
savybiy nustatymo kriterijy Tarnybos i$vadoje buvo teigiama, kad, remiantis moksliniais jrodymais, labai mazai
tikétina, jog heptamalksilogliukanas yra endokrinine sistema ardanti medZiaga dél estrogeninio, androgeninio,
tiroidogeninio ir steroidogeninio poveikio;

(10) atitinkamai 2022 m. kovo 30 d. ir 2022 m. spalio 13 d. Komisija Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam
komitetui pateiké patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitg ir reglamento dél heptamalksilogliukano projekta;

(11) Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél Tarnybos iSvady ir, remiantis Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 14 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, dél galiojimo pratesimo ataskaitos. Pareiskéjas pateiké savo
pastabas ir jos buvo atidZiai iSnagrinétos;

(12) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, jei bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos heptamalksilogliukano, naudojamas
pagal vieng ar kelias tipiskas paskirtis. Taip pat nustatyta, kad heptamalksilogliukanas neturi bati laikomas turin¢iu
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy;

(13) veikliosios medziagos heptamalksilogliukano patvirtinimo galiojimo pratesimo rizikos vertinimas grindZiamas
nedideliu tipisko naudojimo paskirciy skaiciumi, taciau dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra heptamalksilogliukano, leidZiamos naudojimo paskirtys. Todél néra tikslinga toliau riboti Sios
medZiagos kaip augaly augimo reguliatoriaus naudojimg;

(14) Komisija taip pat mano, kad pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnj heptamalksilogliukanas yra
nedidelés rizikos veiklioji medziaga. Heptamalksilogliukanas néra susiriipinimg kelianti medziaga ir atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5 punkte nustatytas salygas. Be to, heptamalksilogliukanas natiraliai
aptinkamas kaip augaly ir dirvozemio sudedamoji dalis. Tikimasi, kad Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 patvirtinty
naudojimo paskir¢iy Zmonéms, gyvinams ir aplinkai daromas papildomas poveikis bus nereiksmingas, palyginti su
realiomis ir natiiraliomis aplinkybémis numatomu poveikiu. Todél tikslinga pratesti heptamalksilogliukano kaip
nedidelés rizikos veikliosios medziagos patvirtinimo galiojima;

(15) todél [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2022/814 () heptamalksilogliukano patvirtinimo galiojimas pratestas iki
2023 m. geguzés 31 d., kad Sios veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo procediira biity uzbaigta
iki pasibaigiant medZziagos patvirtinimo galiojimui. Vis délto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo galiojimo
pratesimo buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratestam patvirtinimo galiojimo terminui, $is reglamentas turéty bati
pradétas taikyti pries tg data;

(17) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimo galiojimo pratesimas

Veikliosios medziagos heptamalksilogliukano patvirtinimo galiojimas pratgsiamas, kaip nustatyta I priede.

() EFSA Journal 2022;20(3):7210. Paskelbta internete adresu: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2022.7210.
() 2022 m. geguzés 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022814, kuriuo dél veikliosios medziagos heptamalksilogliukano
patvirtinimo galiojimo pratesimo i§ dalies keiciamas [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 146, 2022 5 25, p. 6).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210
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2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i3 dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2023 m. kovo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. lapkricio 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
termino pabaiga

Konkrecios nuostatos

Heptamalksilogliukanas
CAS Nr.:
870721-81-6

CIPAC Nr.: 851

a-L-fukopiranozil-(1 - 2)-f-D-
galaktopiranozil-

(1 2)-a-D-ksilopiranozil-

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

(1 6)-p-D-gliukopiranozil-
(1-4)]-
p-D-gliukopiranozil-(1 — 4)-D-
gliucitolis

> 780 g/kg

Si priemaisa kelia susiriipinima
dél toksiskumo ir zalos aplinkai;
jos kiekis techninéje medziagoje
neturi virSyti:

— patulinas, ne daugiau kaip 50
nefkg

2023 m.kovo1d.

2038 m. vasario 28 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. 1107/
2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama i
heptamalksilogliukano perzitiros ataskaitos
i$vadas, visy pirma j jos L ir II priedélius.

(") I3samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitoje.

8¢ 11 ¢c0¢

[T ]

sAurpro] sisnjedyjo sodunfes sodoing

$5/L0€ 1



II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalyje heptamalksilogliukanui skirtas 298 jrasas isbraukiamas;

2) D dalis papildoma §iuo jragu:

Iprastas pavadinimas,

Nr. . P ..
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
termino pabaiga

Konkrecios nuostatos

,40 |Heptamalksilogliukanas
CAS Nr.:
870721-81-6

CIPAC Nr.: 851

a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-f-D-
galaktopiranozil-

(1 2)-a-D-ksilopiranozil-

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

(1 6)-p-D-gliukopiranozil-
(1-4)]-
p-D-gliukopiranozil-(1 — 4)-D-
gliucitolis

> 780 glkg

Si priemaisa kelia susiripinima
dél toksiskumo ir Zalos aplinkai;
jos kiekis techninéje medziagoje
neturi virSyti:

- patulinas, ne daugiau kaip 50
nglkg

2023 m.kovo1d.

2038 m. vasario 28 d.

Igyvendinant vienodus principus,
nustatytus Reglamento (EB)
NI. 1107/
2009 29 straipsnio 6 dalyje,
atsizvelgiama i
heptamalksilogliukano perzifiros

ataskaitos i$vadas, visy pirma | jos I
ir IT priedélius.”

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitoje.

96//0¢ 1

[ LT ]

sAurpro] sisnjedyjo sodunfes sodoing

8C 11 ¢c0¢
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