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A BIZOTTSAG 828/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. augusztus 29.)

az emamektin hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsar6l, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a jéva-
hagyasi eljdrdsra és feltételekre vonatkozéan tovabbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrél
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. janius 14. el6tt fogadtak el hatd-
rozatot. Az emamektin esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
foglaltak a 2007/669/EK bizottsdgi hatdrozattal () telje-
siilnek.

() A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfelel@en 2006. junius 23-dn kérelem érkezett Hollan-
didhoz a Syngenta Crop Protection AG-t8l az emamektin
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételére vonatkozéan. A 2007/669/EK hata-
rozat megerdsitette, hogy a dokumentdcié hidnytalan
abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv I és II mellékletében foglalt
adat- és informdaci6szolgaltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2008.
mdrcius 6-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

4 A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
(a tovabbiakban: a Hatésdg) megvizsgaltdk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2012. november 13-dn
ismertette a Bizottsiggal az emamektin hatdanyagt
novényvéds szer kockdzatértékelésének szakmai vizs-
gilata alapjan levont kovetkeztetését (4). Az értékel§
jelentés tervezetét és a Hatdsig kovetkeztetését a
tagillamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi  Allandé  Bizottsdg  keretében  kozosen

! L 309., 2009.11.24,, 1. o.

() HL

() HL L 230, 1991.8.19., 1. o.

(}) HL L 274., 2007.10.18., 15. o.

(*) EFSA Journal (2012); 10(11):2955. Online elérhet§ a kovetkezd
cimen: www.efsa.europa.eu

megvizsgaltdk, majd az emamektinrgl sz0l6 bizottsagi
vizsgdlati jelentés formdjdban 2013. jalius 16-dn véglege-
sitettck.

(5) A kilonbozd vizsgélatok azt mutattdk, hogy az emamek-
tint tartalmazé novényvédd szerek vdrhatdan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megillapitott kovetelményeknek, kiilondsen a
Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében megvizsgélt és rész-
letezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért indokolt az
emamektint jovahagyni.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomanyos és mdiszaki
ismeretekre valé figyelemmel azonban sziikség van bizo-
nyos feltételek és korldtozdsok el6irdsdra. Kiilonosen
tovabbi megerGsit6 informdciokat indokolt kérni.

(7) A jovdhagyés el6tt megfeleld id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakadé 4j kovetelmények
teljesitésére.

(8)  Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben eldirt, a jéva-
hagyasbdl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvr6l az 1107/2009/EK
rendeletre vald attérés kovetkeztében el8allt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezSket. A jévdhagydst
kovetSen a tagallamok szamdra hat honapot kell bizto-
sitani az emamektint tartalmazé noévényvéds szerekre
vonatkozé engedélyek felilvizsgalatdra. Az engedélyek a
tagdllamok éltal sziikség szerint médositanddk, wjakkal
helyettesitend6k vagy visszavonandok. A 91/414/EGK
irdnyelvnek megfelels, az egyes novényvéds szerek
egyes felhaszndldsi modjaira vonatkozd, teljes IIL
melléklet szerinti dokumentdciénak az egységes elvek
szerint torténd benyujtdsdra és értékelésére e hatdrid6tsl
eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(9 A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszdnak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet °)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési
nehézségek tdmadhatnak a meglévd engedélyek jogosult-
jainak az adathozzédférésre vonatkozdé kotelezettségei
tekintetében. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett
ezért szitkségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kote-
lességeit, kiilonosen azt, hogy ellendrizniiik kell, hogy az
engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér-e az emlitett

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
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iranyelv. Il mellékletében leirt  kovetelményeknek
megfelel6 dokumentdcidhoz. Ez az egyértelmdisités
azonban az emlitett irdnyelv . mellékletét azéta médo-
sitd irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat jovahagyd
rendeletekhez képest nem ré 1j kotelezettségeket a
tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a jévahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szol6, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott emamektin hatéanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
kerdl.

2. cikk
No6vényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagillamok az emamektin hatéanyagi novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. oktéber 31-ig szitkség szerint moédositjak
vagy visszavonjdk.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet . mellékletében meghatdrozott felté-
telek az egyedi rendelkezéseket tartalmazd oszlopban foglaltak
kivételével, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, vala-
mint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozot-
takkal Osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dokumentécidval, illetve
ilyen dokumentaciohoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd6 szerek esetében, amelyek emamektint tartalmaznak egye-
dili hatbéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkés6bb 2014. dprilis 30-ig felkeriilt az
540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1év6 jegyzékre,
a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekez-
désében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek megfelels
dokumentdci6 alapjn és az e rendelet 1. mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopaban foglaltak figyelembevéte-
1ével Gjbol elvégzik a szer értékelését. A szoban forgd értékelés
alapjan a tagillamok meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében
meghatérozott feltételeknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) az emamektint egyedili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében legkés6bb 2015. oktdber 31-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjik az engedélyt; vagy

b) az emamektint tobb hatdanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. oktober 31-ig, vagy ha a tobbi hatdéanyagnak
a 91/414/EGK iranyelv I mellékletébe torténé felvételérsl
rendelkezd jogi aktusban, illetve jogi aktusokban az ilyen
modositdsra  vagy visszavondsra késGébbi idépont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hatarid6ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositdsai
Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfeleléen modosul.
4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2014. mdjus 1-jétSl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 29-én.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznélatti név, azonositd
szdmok

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyas détuma

Jovéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Emamektin

CAS-szam:
emamektin: 119791-41-2

(kordbban 137335-79-6)
és 123997-28-4

emamektin-benzodt:
155569-91-8

(kordbban 137512-74-4 és
179607-18-2)

emamektin Bla benzoit:
138511-97-4

emamektin B1b benzodt:
138511-98-5

CIPAC-szam:
emamektin: 791

emamektin-benzodt:
791.412

Emamektin Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S8,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S5,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sec-butil]-21,24-dihid-
roxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracik-
10[15.6.1.14%.0202*pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2"-(5",6'-
dihidro-2'H-piran)-12-yl 2,6-dideolxi-
3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-O-
metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapira-
nosil)-a-L-arabino-hexapiranozid

Emamektin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-21,24-dihidroxi-6™-izopropil-
5’,11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.1*8.02%24]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-
2'-(5",6'-dihidro-2'H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-0O-metil-4-O-(2,4,6-trideoxi-
3-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexa-
piranosil)-a-L-arabino-hexapiranozid

Emamektin Bla benzodt:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,135,20R,2-
1R,248)-6'-[(S)-sec-butyl]-21,24-dihid-
roxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracik-
lo[15.6.1.148.0202*pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihidro-2'H-piran)-12-yl = 2,6-dideoxi-
3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-O-
metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapira-
nosil)-a-L-arabino-hexapiranozid
benzodt

> 950 g/kg

vizmentes emamektin-
benzodtként

(legalabb 920 g/kg
emamektin Bla benzoatbdl
és legfeljebb 50 g/kg
emamektin B1b benzotdbdl
llé keverék)

2014. mdjus 1.

2024. éprilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kel venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2013. jalius 16-dn véglegesitett, az
emamektinr6l sz6l6 vizsgilati jelentésben és killondsen
annak 1. és II. fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a nem célzott gerinctelenckre jelentett kockdzatok,
— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezé megerGsitS informdciokat nyujt be az enantio-
szelektiv metabolizdcié vagy bomlds kockdzatira vonatko-
zban.

A vonatkozé informdcidkat a kérelmezdnek az izomer
keverékek értékelésére vonatkozd irdnymutatdsokat tartal-
mazé dokumentdcié elfogaddsdt kovetS két évvel kell
benytjtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdg-
nak.

‘0¢°8°¢10¢

[0 ]

e(deT sofereary orup redong zy

slee 1



Kozhasznalati név, azonositd
szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyas ddtuma

Jévahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

Emamektin B1b benzodt:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,24S)-21,24-dihidroxi-6™-izopropil-
5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.1+8,02%24]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-
2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-
3-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexa-
piranosil)-a-L-arabino-hexapiranozid
benzoat

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vizsgilati jelentésben talalhaté.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Sorszdm Egég?)ss?tri}éls;;;(i‘: IUPAC-név Tisztasdg (1) J éggtllari)fs J6vahagyas lejarta Egyedi rendelkezések
.49 Emamektin Emamektin Bla: > 950 g/kg 2014. 2024. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (6) bekezdésében emlitett
méjus 1. aprilis 30. egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
CAS-szdm: (10E,14E,16E)- vizmentes emamektin- Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdgban 2013. jilius

Emamektin 119791-41-2

(kordbban 137335-79-6)
és 123997-28-4

emamektin-benzodt:
155569-91-8

(kordbban 137512-74-4 és
179607-18-2)

Emamektin Bla benzodt:
138511-97-4

Emamektin B1b benzoét:
138511-98-5

CIPAC-szam:
emamektin 791

emamektin-benzodt:
791.412

(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,24S)-6"-[(S)-sec-butyl]-
21,24-dihidroxi-5',11,13,22-tetra-
metil-2-ox0-(3,7,19-trioxatetracik-
10[15.6.1.148.0202*pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihidro-2"H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tride-
oxi-3-O-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranozid

Emamektin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,245)-21,24-dihidroxi-6'-
izopropil-5',11,13,22-tetrametil-2-
ox0-(3,7,19-trioxatetracik-
10[15.6.1.148.02%2#]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-tride-
oxi-3-0-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranozid

Emamektin Bla benzoit:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-6"-[(S)-sec-butyl]-
21,24-dihidroxi-5’,11,13,22-tetra-
metil-2-0x0-(3,7,19-trioxatetracik-
l0[15.6.1.148.0202*]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2’-
(5',6'-dihidro-2"H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-tride-
oxi-3-0-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranozid benzoét

benzoétként

(legaldbb 920 g/kg
emamektin Bla
benzodtbdl és legfel-
jebb 50 g/kg
emamektin B1b
benzotabdl 4ll6 keve-
rék)

16-dn véglegesitett, az emamektinrdl sz6l6 vizsgilati jelentésben és
killonosen annak I. és II. fiiggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az é4tfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezdkre:

— a nem célzott gerinctelenekre jelentett kockdzatok,
— a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informéciokat nydjt be az enantio-szelektiv
metabolizdcié vagy bomlds kockdzatdra vonatkozdan.

A vonatkozé informdcidkat a kérelmezdnek az izomer keverékek
értékelésére vonatkoz6 irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6
elfogaddsat kovetS két évvel kell benyujtania a Bizottsdgnak, a tagélla-
moknak és a Hat6sdagnak.”
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Ko6zhasznélat név,

Sorszdm s
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

J6vahagyds
ddtuma

J6vahagyas lejirta

Egyedi rendelkezések

Emamektin B1b benzoit:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-21,24-dihidroxi-6-
izopropil-5',11,13,22-tetrametil-2-
0x0-(3,7,19-trioxatetracik-
l0[15.6.1.14%.0202*]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-yl 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-tride-
oxi-3-0-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranozid benzoét

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vizsgélati jelentésben

talélhato.

8zltet 1

[ 0H |

e[deT so[ereary orun redoiny zy

‘0¢°8°¢10¢C



	A Bizottság 828/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. augusztus 29.) az emamektin hatóanyagnak a növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló 1107/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti jóváhagyásáról, továbbá az 540/2011/EU bizottsági végrehajtási rendelet mellékletének módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

