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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20222315
z dnia 25 listopada 2022 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka heptamaloksyloglukan,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu Srodké6w ochrony rolin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2010/14/UE (%) wlaczono heptamaloksyloglukan jako substancj¢ czynng do zalgcznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlgczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

Zatwierdzenie substancji czynnej heptamaloksyloglukan, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wyko-
nawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 maja 2023 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej heptamaloksyloglukan przedlozono panstwu czlonkow-

skiemu pelnigcemu rol¢ sprawozdawcy zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 8442012 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca ztozyt dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012 panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy, paistwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg
wspotsprawozdawcy, Komisji oraz Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”). Panistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, Ze wniosek jest kompletny.

Pafistwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 29 wrzesnia
2020 r. przedtozyto go Urzedowi i Komisji.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacj¢ skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazat Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2010/14/UE z dnia 3 marca 2010 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia heptamaloksylo-
glukanu jako substancji czynnej (Dz.U. L 53 z 4.3.2010, s. 7).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) 2 marca 2022 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (°) w ktorych okreslit, czy heptamaloksyloglukan ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(9) W odniesieniu do kryteriow identyfikacji wlasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego, okreslo-
nych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1107/2009, we wnioskach Urzedu wska-
zano, ze — biorac pod uwage dowody naukowe — jest bardzo mato prawdopodobne, by heptamaloksyloglukan byt
substancjg zaburzajacg funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania estrogenéw, androge-
n6w, steroidéw i hormonéw tarczycy.

(10) W dniu 30 marca 2022 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz sprawoz-
danie w sprawie odnowienia, a 13 pazdziernika 2022 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia dotyczacego heptama-
loksyloglukanu.

(11) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(12) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynng heptamaloksyloglukan ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia prze-
widziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ustalono réwniez, ze heptamaloksyloglukanu nie nalezy
uznawac¢ za substancj¢ majaca wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego.

(13) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej heptamaloksyloglukan opiera si¢ na ograni-
czonej liczbie reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga
zosta¢ dopuszczone Srodki ochrony roélin zawierajace heptamaloksyloglukan. Nie nalezy zatem utrzymywac ogra-
niczenia do zastosowania w charakterze regulatora wzrostu.

(14) Komisja uwaza ponadto, ze heptamaloksyloglukan jest substancja czynna niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009. Heptamaloksyloglukan nie jest substancja potencjalnie niebezpieczng i spelnia
warunki okreslone w pkt 5 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ponadto heptamaloksyloglukan
wystepuje naturalnie jako skladnik rolin i gleby. Oczekuje sig, Ze dodatkowe narazenie ludzi, zwierzat i sSrodowiska
w zwigzku z zastosowaniami zatwierdzonymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 bedzie nieistotne
w poréwnaniu z narazeniem spodziewanym w wyniku rzeczywistych naturalnych sytuacji. Nalezy zatem odnowié
zatwierdzenie heptamaloksyloglukanu jako substancji czynnej niskiego ryzyka.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/814 (’) przedtuzono okres zatwierdzenia heptamaloksyloglu-
kanu do dnia 31 maja 2023 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procedury odnowienia przed uplywem okresu zatwier-
dzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed tym przedluzo-
nym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tg datg.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej heptamaloksyloglukan zgodnie z zalacznikiem 1.

() Dziennik EFSA 2022; 20(3):7210. Dostgpny na stronie internetowej: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022,7210.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/814 z dnia 20 maja 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresu zatwierdzenia substancji czynnej heptamaloksyloglukan (Dz.U. L 146
225.5.2022, 5. 6).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 marca 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Data wygasnigcia

identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (') Data zatwierdzenia Jatwierdzenia Przepisy szczegbltowe

Heptamaloksyloglukan a-L-fukopiranozylo-(1—2)-f-D- | = 780 g/kg 1 marca 2023 r. | 28lutego 2038 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych

Nr CAS: galaktopiranozylo- zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6

870721-81-6 (1 2)-a-D-ksylopiranozylo- Nastepujace zanieczyszczenie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
(1-6)-[a-D-ksylopiranozylo- | },4yi obawy toksykologiczne uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania

Nr CIPAC: 851 (1 6)-p-D-glukopiranozylo- | ; ¢rodowiskowe, w zwigzku z przegladu dotyczgcego
(1—4)]- Z czym jego zawartosc heptamaloksyloglukanu, w szczeg6lnosci
p-D-glukopiranozylo-(1 — 4)-D- jego dodatki I i IL.

glucitol

w materiale technicznym nie
moze przekraczaé ponizszych
pozioméw:

— Patulina, maksymalnie
50 pgfkg

(") Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A skresla sie pozycje 298 dotyczacy heptamaloksyloglukanu;

2) w czesci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

+40

Heptamaloksyloglukan
Nr CAS:
870721-81-6

Nr CIPAC: 851

a-L-fukopiranozylo-(1— 2)-f-D-
galaktopiranozylo-

(1 2)-a-D-ksylopiranozylo-

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

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

> 780 glkg

Nastepujace zanieczyszczenie
budzi obawy toksykologiczne
i Srodowiskowe, w zwigzku

z czym jego zawarto$é

w materiale technicznym nie
moze przekraczaé ponizszych
poziomow:

- Patulina, maksymalnie 50 pg/kg

1 marca 2023 r.

28 lutego 2038 1.

W celu wprowadzenia w zycie
jednolitych zasad, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr  1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego heptamaloksyloglukanu,
w szczeg6lnosci jego dodatki I 1 I1.”

(") Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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