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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 828/2013
ze dne 29. srpna 2013,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka emamektin a méni pfiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, (5)  Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici emamektin
s ohledem na Smlouvy o funeovini Evionské unie mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5
8 p ’ odst. 1 pism. a) a b) a v ¢. 5 odst. 3 smérnice
91/414/EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) zkotlména a ,podrobr}é popsé,na ve zprévé Komise
& 1107/2009 ze dne 21. Fjna 2009 o uvadéni pripravkii na o prezkoumdni. Proto je vhodné emamektin schvilit.
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizent,
(6)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
vzhledem k témto davodiim: spojeni s cldnkem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
' souCasny stav védeckych a technickych poznatki je
viak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni.
(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) Zejména je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (3 pouzije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek,
o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3
Evledenzggierflt(nceéll)regolt dcs irVI;emiSZH(ll lé)Uan}I};IeI;?kt(?Sl; (7)  Pied schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stdtim
oYy Iil 5 Yy Inény ph d ) Komi a zGcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
¢ 07] 0?9 spineny - rozhodnutim ornise umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
2007/669]ES (). ze schvileni vyplynou.
(2)  Dne 23. ¢ervna 2006 obdrzelo Nizozemsko v souladu
s ¢l 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS od spolecnosti
Syngenta Crop Protection AG 2édos£ 0 zafazeni ucinné (8)  AniZ jsou v dusledku schvéleni dotéeny povinnosti stano-
latky emarflektm do piilohy I smérnice 91/414V/EH.S- vené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem
RSZh?d?Utlm 2007/66,9/155,“ bylov potvrzeno,  ze  je k specifické situaci vzniklé prechodem od smérnice
prislusnd dokumentace ,iplnd", tzn. Ze v zdsadé vyhovuje 91/414[EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit nasledu-
ps)zadavkum navud.a]e a informace stanovenym v pfilo- jici. Clenskym statim by po schvéleni mélo byt posky-
héch 1T a Il smérnice 91/414/EHS. tnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji povo-
leni pifpravkli na ochranu rostlin obsahujicich emamek-
(3)  Utinky této Gcinné latky na zdravi lidi a zvifat a na tml'] C(;enskeb Stat}é b)’ prlpadéleh rlnevly SOVOI?I ,mllﬁr}lt’
zivotni prostedi byly zhodnoceny v souladu s ustanove- nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedene lhity
nimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti by pro P/redlozem a zhodnocem tiplné dokume?ta.ce.
navrhovand 7adatelem. Clensky stit uréeny jako zpra- podle piilohy I, ,]ak j¢ stanoveno ve smernicl
vodaj predlozil dne 6. bezna 2008 ndvrh zpravy 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy ptipravek na ochranu
o hodnoceni rostlin a pro kazdé navrhované pouziti v souladu s jedno-
) tnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.
(4)  Uvedeny ndvrh zprivy o hodnoceni byl prezkoumdn
Clenskymi stity a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (dile jen ,ifad’). Ufad pfedlozil Komisi sviy (9 ZkuSenosti se zafazovanim u¢innych litek posouzenych
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zavér () o prezkumu hodnoceni rizik G¢inné ldtky
emamektinu z hlediska pesticidi dne 13. listopadu
2012. Névrh zprivy o hodnoceni a zdvér Gfadu byly
pfezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokon-
¢eny dne 16. Cervence 2013 v podobé zprivy Komise
o pfezkoumdni emamektinu.

. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
. vést. L 274, 18.10.2007, s. 15.

4 EFSA Journal 2012; 10(11):2955. K dispozici na internetové adrese:

www.efsa.curopa.eu

v rdmci nafizeni Komise (EHS) & 3600/92 ze dne
11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (®), do pflohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drziteld
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o pristup k ddajom. Aby se predeslo dalsim tézkos-
tem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢len-
skych statd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni

() Uk. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.
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mé piistup k dokumentaci spliujici pozadavky prilohy II
uvedené smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly
dosud pfijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené smér-
nice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vsak toto
ujasnéni neuklddd clenskym stitim ani drzitelim povo-
leni zddné nové povinnosti.

(10)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
piiloha provadéciho naf{zeni 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 dacinnych ldtek ('),
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(11)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni G¢inné litky

Utinnd latka emamektin, specifikovand v pfiloze I, se schvaluje
za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pifipravkia na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do
31. fjna 2014 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stdvajici
povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici Gi¢innou
latku emamektin.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda
drzitel povoleni md dokumentaci & piistup k dokumentaci
spliiujici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu
s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4 uvedené smérnice a ¢lanku
62 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 29. srpna 2013.

(") Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jedno-
tnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ptehodnoti kazdy povoleny p¥ipravek na ochranu
rostlin obsahujici emamektin jako jedinou dé¢innou latku, nebo
jako jednu z nékolika d&innych latek, které byly viechny
nejpozdéji do 30. dubna 2014 uvedeny v piiloze provadéciho
nafizeni (EU) ¢ 540/2011, a to na zdkladé dokumentace
spliujici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS a pfi
zohlednéni sloupce o zvladstnich ustanovenich piilohy I tohoto
nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni uréi, zda pipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/20009.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud ptipravek obsahuje emamektin jako jedinou Gcinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. fijna 2015 nebo

b) pokud piipravek obsahuje emamektin jako jednu z nékolika
ac¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. fijna 2015 nebo do data stanoveného pro
tuto zménu & odnéti v piislusném aktu nebo aktech, jimiz
se piislusnd latka nebo ldtky zafazuji do piilohy I smérnice
91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd litka nebo ldtky schva-
luji, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2014.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA 1

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Emamektin

¢. CAS
emamektin: 119791-41-2

(dffve 137335-79-6)
a 123997-28-4

emamektin benzodt:
155569-91-8

(dfive 137512-74-4
a 179607-18-2)

emamektin Bla benzodt:
138511-97-4

emamektin B1b benzodt:
138511-98-5

¢. CIPAC
emamektin: 791

emamektin benzodt:
791.412

Emamektin Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,24S)-6'-[(S)-sek-butyl]-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyk-
l0[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-dideoxy-
3-O-methyl-4-O-(2,4,6-trideoxy-3-O-
methyl-4-methylamino-a-L-lyxo-hexa-
pyranosyl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamektin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,24S)-21,24-dihydroxy-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyk-
lo[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-dideoxy-
3-O-methyl-4-O-(2,4,6-trideoxy-3-O-
methyl-4-methylamino-a-L-lyxo-hexa-
pyranosyl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamektin Bla benzoét:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,248)-6'-[(S)-sek-butyl]-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyk-
lo[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraene)-6-spiro-2'-
(5',6’-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-O-(2,4,6-tride-
oxy-3-O-methyl-4-methylamino-a-L-
lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-hexa-
pyranosid-benzodt

> 950 g/kg

jako bezvody emamektin
benzodt

(smés min. 920 g/kg
emamektinu Bla benzodtu

a max. 50 g/kg emamektinu

B1b benzodtu)

1. kvétna 2014

30. dubna 2024

Pii uplatiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 naii-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o prezkoumdni emamektinu, a zejména dodatky I a II
uvedené zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat dne 16. Cervence 2013.

P tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlstni pozornost:

— riziku pro necilové bezobratlé,
— ochrané obsluhy a pracovnikd.

Podminky pouziti musi v piipadé potteby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedloZ{ potvrzujici informace, pokud jde o riziko
enantioselektivni metabolizace nebo degradace.

Zadatel predloz{ Komisi, clenskym stitim a Gfadu pifslusné
informace do dvou let po piijeti souvisejicich pokyni pro
hodnoceni smési izomert.
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Obecny ndzev, identifikacni
&isla

Nazev podle ITUPAC

Cistota (1)

Datum schvileni

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoven{

Emamektin B1b benzodt:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,24S5)-21,24-dihydroxy-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyk-
lo[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetracne)-6-spiro-2'-
(5',6’-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-O-(2,4,6-tride-
oxy-3-O-methyl-4-methylamino-a-L-
lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-hexa-
pyranosid-benzodt

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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PRILOHA II

V casti B piilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd znf:

Obecny nézev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni &isla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
449 Emamektin Emamektin Bla: > 950 g/kg 1. kvétna 30. dubna | Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
2014 2024 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprévy o piezkoumdni
¢. CAS (10E,14E,16E)- jako bezvody emamektinu, a zejména dodatky I a Il uvedené zprdvy, dokoncené

emamektin: 119791-41-2

(dfive 137335-79-6)
a 123997-28-4

emamektin benzodt:
155569-91-8

(difve 137512-74-4
a 179607-18-2)

emamektin Bla benzodt:
138511-97-4

emamektin B1b benzodt:
138511-98-5

¢. CIPAC
emamektin: 791

emamektin benzodt:
791.412

(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R-
21R,245)-6'-[(S)-sek-butyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyk-
lo[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2"H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamektin B1b:

(10E,14E, 16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R-
,21R,24S)-21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyk-
lo[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamektin Bla benzoét:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R-
21R,248)-6'-[(S)-sek-butyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyk-
10[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraene)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid-
benzodt

emamektin benzodt

(smés min. 920 g/kg
emamektinu Bla
benzodtu a max.

50 g/kg emamektinu
B1b benzodtu)

Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat dne
16. cervence 2013.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni
pozornost:

— riziku pro necilové bezobratlé,
— ochrané obsluhy a pracovniki.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika.
Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o riziko enantiose-

lektivni metabolizace nebo degradace.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtiim a Gfadu piislusné informace
do dvou let po piijeti souvisejicich pokynd pro hodnoceni smési
izomert.“
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Obecny nézev,

Cislo identifikaéni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoven{

Emamektin B1b benzoit:

(10E,14E, 16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R-
,21R,24S)-21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyk-
l0[15.6.1.14,8.020,24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraene)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid-
benzodt

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 828/2013 ze dne 29. srpna 2013, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka emamektin a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP)

