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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/515
ze dne 8. biezna 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvileni W¢inné litky abamektin a méni provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 5402011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2008/107/ES () byl abamektin zafazen jako ucinnd litka do piilohy I smérnice
Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvéleni ticinné latky abamektin, jak je stanoveno v ¢dsti A ptilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dnem 30. dubna 2023.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Rakousku jakoZto zpravodajskému ¢lenskému statu a Malté jakoZto spoluzpravodajskému ¢lenskému stitu
piedloZena zddost o obnoveni schvélen{ ti¢inné ldtky abamektin.

Zadatel piedlozil zpravodajskému ¢lenskému stétu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stdtu, Komisi a Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”) dopliujici dokumentaci podle ¢lanku 6 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zadost Giplnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 17. dubna 2019 jej pfedlozil tfadu a Komisi. Ve svém navrhu hodnotici zpravy
o obnoveni navrhl zpravodajsky clensky stdt obnovit schvéleni abamektinu.

Utad pedal navrh hodnotici zprdvy o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stitéim, aby se k nému vyjadfili, a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zptistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/107ES ze dne 25. listopadu 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni ti¢innych
latek abamektinu, epoxykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroximdtu a tralkoxydimu (Ut. vést. L 316, 26.11.2008, s. 4).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dne 15. Cervence 2020 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér () ohledné toho, zda Ize ocekdvat, Ze abamektin splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad zjistil fadu problémd, které nebylo
mozné vytesit. Zejména zjistil rizika, pokud jde o ptéky a savce, vodni organismy a ptidni makroorganismy.

(9)  Dne 1. tnora 2022 povétila Komise tfad, aby pfezkoumal posouzeni expozice a rizik, pokud jde o ptdky a savce,
vodni organismy a ptdni makroorganismy. Utad zaslal Komisi svijj aktualizovany zavér dne 27. ¢ervence 2022 ().
Utad ve svém aktualizovaném zavéru potvrdil rizika zji$téna v pfedchozim posouzeni.

(10) Dne 25. bfezna 2021 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o obnoven{
a predlohu nafizeni tykajictho se abamektinu a dne 8. prosince 2022 revidované verze obou dokumentt s cilem
zohlednit vysledky aktualizovaného zavéru tfadu.

(11) Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni pfedlozil své pfipominky. K obéma znénim zpravy o obnoveni predlozil
Zadatel své ptipominky, které byly dukladné prezkoumadny.

(12) Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho abamektin jsou kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(13) Posouzeni rizika pro obnoveni schvéleni G¢inné latky abamektin vychdzi z reprezentativnich pouziti jako insekticid
a akaricid na plodindch v chrdnéném prostfedi. I kdyZ neni s ohledem na toto posouzeni rizika nutné zachovat
omezeni pouziti pouze jako insekticid a akaricid, v souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni
s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit
urcité podminky a omezeni. Je zejména vhodné omezit pouzivini ptipravki na ochranu rostlin obsahujicich
abamektin na pouziti umoziujici fizenou vyménu materidlu a energie s okolim, aby se zabrdnilo uvolfiovani
piipravkil na ochranu rostlin do Zivotniho prostfedi a zmirnilo zjisténé vysoké riziko pro vodni organismy a volné
zijici suchozemské necilové organismy. Proto mohou byt povolena pouziti ve stalych sklenicich.

(14) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2022378 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni abamektinu do
30. dubna 2023, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené G¢inné latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pred datem uplynuti
prodlouzené doby platnosti schvdleni, a vzhledem k tomu, Ze platnost stdvajictho schvaleni abamektinu skon¢i
dnem 30. dubna 2023, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdfive a pouzit se dfve nez k uvedenému datu.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() EFSA Journal 2020;18(8):6227. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

(') EFSA Journal 2022;20(8):7544. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/378 ze dne 4. bfezna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni tc¢innych ldtek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximadt, fosetyl, malathion, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen MA342, pyrimethanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (difve T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii
(difve T. viride) kmen ICCO80, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram
(Ut. vést. L 72, 7.3.2022, 5. 2).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky

Schvileni c¢inné latky abamektin, specifikované v piiloze 1, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti

Toto naifzeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2023.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézev, identifika¢ni
isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Abamektin
CAS 71751-41-2

avermektin Bla
CAS 65195-55-3

avermektin B1b
CAS 65195-56-4

abamektin
CIPAC 495

avermektin Bla

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,128,13S,20-
R,21R,245)-6"-[(S)-sek-
butyl]-21,24-dihydroxy-
5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.145,02024]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6’-dihydro-2'H-
pyran)-12-yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-methyl-a-
L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-
methyl-a-L-arabino-hexopyranosid

avermektin B1b

(10E,14E,16B)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,138,20-
R,21R,24S)-21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5’,11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.145.0%]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihydro-2"H-
pyran)-12-yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-methyl-a-
L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-
methyl-a-L-arabino-hexopyranosid

> 850 g/kg abamektinu (suma
avermektinu Bla

a avermektinu B1b),

min. 800 g/kg avermektinu
Bla a max. 200 g/kg
avermektinu B1b

1. dubna 2023

31. bfezna 2038

Povolena mohou byt pouze pouziti, kterd
umoziuji Fizenou vyménu materidlu a energie
s okolim a zabranuji uvoliiovani piipravkt na
ochranu rostlin do Zivotniho prostfedi, zejména
pouziti ve stalych sklenicich.

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvaleni
abamektinu, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské

staty vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnik a zajistit, aby
podminky pouziti zahrnovaly pouziti odpo-
vidajicich osobnich ochrannych prostfedki
jako napiiklad pouziti rukavic,

— Gcinku fotolyzy na mnozstvi rezidui pesti-
cida v plodindch. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat zajiténi toho, aby dostupné pokusy
tykajici se rezidui u plodin odrdzZely nejkri-
v zdvislosti na oblasti sezénni omezeni pro
nacasovani aplikace (viz zdkaz aplikace od
listopadu do tnora u reprezentativnich pou-
Ziti).

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zrusuje polozka 210 pro abamektin;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Cislo

Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (")

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

»157

Abamektin
CAS 71751-41-2

avermektin Bla
CAS 65195-55-3

avermektin B1b
CAS 65195-56-4

abamektin
CIPAC 495

avermektin Bla

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21-
R,248)-6"-[(S)-sek-
butyl]-21,24-dihydroxy-
5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo0-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.145,0202¢]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihydro-2'H-pyran)-
12-yl 2,6-dideoxy-4-O-(2,6-dideoxy-
3-O-methyl-a-L-arabino-hexopyranosyl)-
3-O-methyl-a-L-arabino-hexopyranosid

avermektin B1b

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21-
R,248)-21,24-dihydroxy-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.145.00%]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-
12-yl 2,6-dideoxy-4-0-(2,6-dideoxy-
3-O-methyl-a-L-arabino-hexopyranosyl)-
3-O-methyl-a-L-arabino-hexopyranosid

> 850 g/kg abamektinu
(suma avermektinu Bla
a avermektinu B1b),
min. 800 g/kg

avermektinu Bla a max.

200 g/kg avermektinu
Blb

1. dubna 2023

31. bfezna 2038

Povolena mohou byt pouze pouziti, kterd umoziiujf
fizenou vyménu materidlu a energie s okolim

a zabranuji uvolovani piipravki na ochranu rostlin
do Zivotniho prostiedi, zejména pouziti ve stalych
sklenicich.

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zavéry zpravy o obnoveni schvéleni abamektinu,

a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stdty

vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a zajistit, aby pod-
minky pouzit{ zahrnovaly pouZiti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostfedkt jako napiiklad
pouziti rukavic,

— Uclinku fotolyzy na mnozstvi rezidui pesticidi
v plodindch. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
zajisténi toho, aby dostupné pokusy tykajici se
rezidui u plodin odrézely nejkritict&jsi stav rezi-
dui. Je-li to vhodné, pouziji se v zévislosti na
oblasti sezénni omezeni pro nacasovani aplikace
(viz zédkaz aplikace od listopadu do tinora u repre-
zentativnich pouziti).“

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.
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