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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/438
ze dne 13. bfezna 2017,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni icinné litky
abamektin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Abamektin byl smérnici Komise 2008/107/ES (?) zafazen jako ¢innd ldtka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS () pro pouziti jako akaricid a insekticid. U¢inné latky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se
povazuji za schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v &asti A piilohy provadéciho nafizeni
Komise (EU) & 540/2011 ().

(2)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ptedlozil vyrobce dané G¢inné latky, spolecnost Syngenta
Crop Protection AG, dne 29. srpna 2013 clenskému stitu uréenému jako zpravodaj — Nizozemsku Zzddost
o zménu podminek schvileni abamektinu tak, aby stanovily jeho pouziti jako nematicid. V souladu s ¢l. 9 odst. 3
uvedeného nafizeni ozndmilo Nizozemsko dne 18. bfezna 2014 Zadateli, ostatnim ¢lenskym stéttim, Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) a Komisi, Ze Zddost je pfijatelnd.

(3)  Clensky stat urCeny jako zpravodaj posoudil nové pouziti Gi¢inné ltky abamektin s ohledem na mozné Gcinky na
lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi v souladu s ustanovenimi ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a dne 14. dubna 2015 piedlozil ndvrh zpravy o posouzeni Komisi a Gfadu. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 uvedeného
nafizeni byly od Zadatele vyZdddny dodate¢né informace. Nizozemsko tyto dodatecné informace vyhodnotilo
a dne 15. tnora 2016 pfedlozilo aktualizovany ndvrh zprdvy o posouzeni Komisi a tfadu.

(4)  Dne 29. dubna 2016 ozndmil Gfad Komisi svijj zdvér (°) o tom, zda lze ocekdvat, Ze novd pouziti G¢inné latky
abamektin budou spliovat kritéria pro schvéleni stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne
7. prosince 2016 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh dodatku ke
zpravé o pfezkoumdni abamektinu a ndvrh nafizeni.

(5)  Zadatel byl vyzvén, aby predlozil své ptipominky ke zpravé o prezkoumani.

(6)  Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pifpravku na ochranu
rostlin obsahujictho uvedenou w¢innou litku, pokud se dany piipravek na ochranu rostlin pouzivd jako
nematicid, jsou kritéria pro schvélen stanovend v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Je proto vhodné
povolit pouzivani ticinné litky abamektin jako nematicidu.

(7)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné a vhodné podminit udéleni schvéleni splnénim urcitych
podminek a vyzadat si od Zadatele pfedloZeni dalsich potvrzujicich informaci.

() UF.vést.L 309, 24.11.2009,s. 1.

() Smérnice Komise 2008/107[ES ze dne 25. listopadu 2008, kterou se ménf smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazen{ Gcinnych
latek abamektinu, epoxykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroximatu a tralkoxydimu (Ur. vést. L 316, 26.11,2008, s. 4).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych G¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3692. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(8) Ve schvéleni abamektinu se stanovi, Ze do dvou let od vstupu smérnice 2008/107/ES v platnost musi byt
predlozeny urcité potvrzujici informace. Zadatel, na jehoz zddost byl abamektin schvélen, piedlozil pozadované
informace, které posoudilo Nizozemsko. Bylo potvrzeno bezpe¢né pouziti pro pivodni schvileni. Tato otdzka je
tedy uzaviena a toto ustanoveni neni tfeba zachovévat.

(9)  Piiloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(10)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Priloha provédéciho naffzeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. biezna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Znéni fadku 210, abamektin, v &asti A piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci ,Zvldstni
ustanoveni“ nahrazuje timto:

LCAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid, akaricid a nematicid.
CASTB

Pfi hodnoceni zddosti o povoleni ptipravka na ochranu rostlin obsahujicich abamektin pro jind pouZiti neZ u citrusi,
salatu a rajéat musi Clenské stity vénovat zvlastni pozornost kritériim uvedenym v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a zajisti, aby byly poskytnuty vSechny potfebné tdaje a informace pfed tim, nez je takové povoleni
udéleno.

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o ptezkoumdni abamektinu, a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 11. Cervence 2008, a zavéry dodatku ke zprdvé o pfezkoumdni abamektinu, a zejména
dodatky T a I uvedeného dodatku, dokoncené Stilym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
24. ledna 2017.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— bezpecnosti obsluhy a zajistit, aby v podminkdch pouziti bylo pfedepsdno pouziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedka,

— reziduim v potravindch rostlinného pivodu a zhodnotit dietdrni expozici spotiebiteld,

— ochrané v¢el, necilovych ¢lenovcti, pidnich organismd, ptakd, saved a vodnich organismil. Pokud jde o tato zjisténd
rizika, méla by se v ptipadé potieby uplatnit opatfeni k jejich zmirnéni, napfiklad ndraznikové z6ny a Cekaci lhity.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym statéim a Giadu potvrzujici informace, pokud jde o G¢inek procest ¢isténi odpadnich
vod na povahu rezidui ptitomnych v pitné vodé, a to do dvou let od pfijeti pokynt k hodnoceni i¢inkd procest ¢isténi
odpadnich vod na povahu rezidui ptitomnych v povrchovych a podzemich vodach.
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