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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/14/UE

z dnia 3 marca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia heptamaloksyloglukanu jako substancji
czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczeg6lnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG w dniu
9 maja 2006 r. Francja otrzymata od Elicityl SA wniosek
o wlaczenie substancji czynnej heptamaloksyloglukanu
do zalacznika I do dyrektywy 91/414EWG. W decyzji
Komisji 2007/560/WE (%) potwierdzono, ze przedlozona
dokumentacja jest ,petna”, tzn. uznano, iz zasadniczo
spetnia ona wymogi dotyczace danych i informacji prze-
widziane w zalagcznikach 11 i Il do dyrektywy
91/414/EWG.

Wplyw tej substancji czynnej na zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w art. 6 ust. 2 i 4 dyrek-
tywy 91/414/EWG w odniesieniu do zakresu zastosowan
proponowanych przez wnioskodawce. W dniu 26 lipca
2007 r. wyznaczone panstwo czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcy  przedlozylo  projekt  sprawozdania
z oceny.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione
Komisji w dniu 17 lipca 2009 r. w formie sprawozdania

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 213 z 15.8.2007, s. 29.

)

naukowego EFSA  dotyczacego  heptamaloksyloglu-
kanu (}). Sprawozdanie to zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego
Komitetu ds. faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat i sfinalizowane w dniu 27 listopada 2009 r.
w formie sprawozdania z przegladu dotyczacego hepta-
maloksyloglukanu, opracowanego przez Komisje.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony rodlin zawierajace heptamaloksyloglukan
zasadniczo spelniajg wymogi okreslone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnodci w odniesieniu do zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej
sprawozdaniu z przegladu. Nalezy zatem wilaczy¢ hepta-
maloksyloglukan do zalgcznika I do tej dyrektywy w celu
zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkowskich
mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajace t¢ substancje czynna zgodnie z przepisami
wymienionej dyrektywy.

Nie naruszajac okreSlonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom czltonkowskim nalezy da
sze$¢ miesigcy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych tymczasowych zezwolen dotyczg-
cych $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych heptamalo-
ksyloglukan w celu spelnienia wymogdw ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny zastgpi¢ istniejace
tymczasowe zezwolenia pelnymi zezwoleniami, wprowa-
dzi¢ do nich zmiany lub wycofaé je zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé dluzszy okres na
przedlozenie 1 ocene pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

(}) EFSA Scientific Report (2009) 334, 1-52, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
heptamaloxyloglucan (Sprawozdanie naukowe EFSA (2009) 334, s.
1-52. Wnioski z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej heptamaloksyloglu-
kanu, sfinalizowano: dnia 17 lipca 2009 r.).
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(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
91/414/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne

z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa cztonkowskie przyjmujg i publikujg, najpdzniej do dnia
30 listopada 2010 1., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 grudnia
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panistwa czlonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
heptamaloksyloglukan jako substancje czynna w terminie do
dnia 30 listopada 2010 r. Przed uplywem tego terminu panstwa
czlonkowskie w szczegdlnosci weryfikujg, czy spelnione sg
warunki wymienione w zalaczniku I do wspomnianej dyrek-
tywy odno$nie do heptamaloksyloglukanu, z wyjatkiem
warunkow wskazanych w czeSci B pozycji odnoszacej si¢ do
tej substancji czynnej, oraz czy posiadacz zezwolenia zgodnie
z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 2 tej dyrektywy
posiada dokumentacje spelniajgca wymogi zalacznika II do
wspomnianej dyrektywy lub dostep do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego heptamaloksyloglukan jako jedyna
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 31 maja 2010 r., zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalgczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem cz¢sci B pozycji dotyczacej
heptamaloksyloglukanu w zalaczniku 1 do tej dyrektywy. Na
podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresls,
czy Srodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1
lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego heptamaloksyloglukan
jako jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmienig
lub wycofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 30 listopada
2011 r; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego heptamaloksyloglukan
jako jedng z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby
zmienig lub wycofaja zezwolenie do dnia 30 listopada
2011 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub
wycofania we wiasciwej dyrektywie lub dyrektywach wlacza-
jacych odpowiednig substancj¢ lub substancje do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego,
ktéra z tych dwoch dat jest péZniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dnia 1 czerwca 2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG na koncu tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Nr Nazwai(zizl);;zﬁe}igg;enumery Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data wejScia w Zycie Dat;ng:i?aigcia Przepisy szczegdlne
,304 | Heptamaloksyloglukan Pelna nazwa IUPAC w przypisie (*) > 780 glkg 1 czerwca 2010 r. | 31 maja 2020 r. CZESC A
Nr CAS: Xyl p: ksylopiranozyl Zanieczyszczenie  patuling Zezwala si¢  wylacznie na  stosowanie
nie  moze  przekraczal w charakterze regulatora wzrostu ro§lin.
870721-81-6 Glc p: glukopiranozyl 50 pg/kg w materiale tech- »
nicznym. CZESC B
Nr CIPAC Fuc p: fukopiranozyl
W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
Niedostepne Gal p: galaktopiranozyl zasad zawartych w zalaczniku VI nalezy

Gle-ol: glucytol

uwzgledni¢  wnioski  ze  sprawozdania
z przegladu dotyczacego heptamaloksyloglu-
kanu, a zwlaszcza jego dodatki 1 i II,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet
ds. tafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 27 listopada 2009 r.

*) {la—D —Xylp —(1-6)]—f—D — Glcp — (1->4)}{la — L — Fucp —(1-2)— f—D — Galp —(1-2)—a—D — Xylp — (1-6)]— f — D — Glcp — (1—4)} — D — Glc—ol”
(") Wigcej szczegdlowych danych dotyczacych identyfikacji i specyfikacji substancji czynnych znajduje si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

010C¢Y

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

6/¢S 1



