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L 232/23

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 828/2013 DA COMISSAO
de 29 de agosto de 2013

que aprova a substincia ativa emamectina, em conformidade com o Regulamento (CE)

n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Diretiva 91/414/CEE
do Conselho (?) ¢ aplicavel, no que respeita ao procedi-
mento e as condicdes de aprovacdo, as substancias ativas
para as quais tenha sido adotada uma decisio nos termos
do artigo 6.°, n.° 3, dessa diretiva, antes de 14 de junho
de 2011. Relativamente a emamectina, as condi¢des pre-
vistas no artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 foram preenchidas através da Deci-
sdo 2007/669/CE da Comissdo (3).

(20 Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em 23 de junho
de 2006, um pedido da empresa Syngenta Protection AG
com vista a inclusdo da substincia ativa emamectina no
anexo I da Diretiva 91/414/CEE. A Decisdo 2007/669/CE
corroborou a conformidade do processo, isto é, que po-
dia considerar-se que este satisfazia, em principio, as exi-
géncias de dados e informagdes dos anexos II e III da
Diretiva 91/414/CEE.

(3) Em conformidade com o artigo 6.°, . 2 e 4, da Dire-
tiva 91/414/CEE, avaliaram-se os efeitos dessa substancia
ativa na satide humana e animal e no ambiente, no que
respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. Em 6 de
mar¢o de 2008, o Estado-Membro designado relator
apresentou um projeto de relatério de avaliagdo.

(4 O projeto de relatério de avaliacio foi revisto pelos Es-
tados-Membros e pela Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade).
Em 13 de novembro de 2012, a Autoridade apresentou
a Comissdo as suas conclusdes (*) sobre a avaliacio dos
riscos de pesticidas relativa & substancia ativa emamecti-
na. O projeto de relatério de avaliagdo e as conclusdes da
Autoridade foram revistos pelos Estados-Membros e pela
Comissdo no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal e concluidos, em 16 de
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julho de 2013, sob a forma de relatério de revisio da
Comissdo sobre a emamectina.

(5)  Os diversos exames efetuados permitem presumir que os
produtos fitofarmacéuticos que contém emamectina sa-
tisfazem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.°,
n.° 1, alineas a) e b), e n.° 3, da Diretiva 91/414/CEE,
designadamente no que diz respeito as utiliza¢des exami-
nadas e detalhadas no relatério de revisdo da Comissdo.
E, por conseguinte, adequado aprovar a emamectina.

(6) Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, conjugado com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos atuais, é necessdrio, contudo, incluir
certas condicdes e restri¢des. Convém, em especial, re-
querer mais informagdes confirmatorias.

(7)  Deve prever-se um prazo razoavel antes da aprovagio
para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para CUmprir os Novos requisitos
daf resultantes.

(8)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 em consequéncia da aprovagio,
tendo em conta a situagdo especifica criada pela transi¢io
da Diretiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem, no entanto, aplicar-se as seguin-
tes condi¢des. Os Estados-Membros devem dispor de um
periodo de seis meses apds a aprovagdo para reexaminar
as autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham emamectina. Os Estados-Membros devem alterar,
substituir ou retirar, consoante o caso, as autorizagdes
existentes. Em derrogagdo do prazo mencionado, deve
prever-se um periodo mais longo para a apresentacdo e
avaliagdo do processo completo, tal como especificado
no anexo III da Diretiva 91/414/CEE, de cada produto
fitofarmacéutico para cada utilizacdo prevista, em confor-
midade com os principios uniformes.

(9 A experiéncia adquirida com a inclusdo no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE de substincias ativas avaliadas no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comisséo,
de 11 de dezembro de 1992, que estabelece normas de
execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Diretiva 91/414/CEE
do Conselho, relativa a colocagdo dos produtos fitofar-
macéuticos no mercado (%), revelou que podem surgir
dificuldades na interpretacio das obriga¢des dos titulares
das autorizacdes existentes no que respeita ao acesso aos
dados. Assim, para evitar mais dificuldades, importa cla-
rificar as obrigaces dos Estados-Membros, especialmente

() JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
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a de verificar se o titular de uma autorizacdo demonstra
ter acesso a um processo que satisfaz os requisitos do
anexo Il daquela diretiva. Contudo, esta clarificacio ndo
impde, nem aos Estados-Membros nem aos titulares de
autorizacdes, mais obrigagdes do que as previstas nas
diretivas adotadas até a data que alteram o anexo I da
referida diretiva ou nos regulamentos que aprovam subs-
tancias ativas.

(10) Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de
maio de 2011, que dd execu¢do ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
no que diz respeito a lista de substancias ativas aprova-
das (1), deve ser alterado em conformidade.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovacgio da substincia ativa

E aprovada a substincia ativa emamectina, como especificada
no anexo I, sob reserva das condicdes estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°
Reavaliacio de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessario, al-
terar ou retirar, até 31 de outubro de 2014, as autorizacdes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham ema-
mectina como substincia ativa.

Até essa data, devem verificar, em especial, se sio cumpridas as
condi¢des do anexo I do presente regulamento, com exce¢do
das identificadas na coluna relativa as disposi¢des especificas do
referido anexo, e se o titular da autorizagio detém ou tem
acesso a um processo que cumpra os requisitos do anexo II
da Diretiva 91/414/CEE, em conformidade com as condigdes
do artigo 13.°, n.% 1 a 4, da referida diretiva e do artigo 62.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
emamectina como tnica substincia ativa ou acompanhada de
outras substancias ativas, todas elas incluidas no anexo do Re-
gulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, o mais tardar até
30 de abril de 2014, em conformidade com os principios uni-
formes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, com base num processo que cumpra os requi-
sitos do anexo III da Diretiva 91/414/CEE e tendo em conta a
coluna relativa as disposicdes especificas do anexo [ do presente
regulamento. Com base nessa avaliacio, os Estados-Membros
devem determinar se o produto satisfaz as condicdes estabele-
cidas no artigo 29.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha emamectina como
tinica substancia ativa, devem, se necessdrio, alterar ou retirar
a autoriza¢do até, o mais tardar, 31 de outubro de 2015; ou

b) No caso de um produto que contenha emamectina acompa-
nhada de outras substancias ativas, devem, se necessario,
alterar ou retirar a autorizacdo até 31 de outubro de 2015
ou até a data fixada para essa alteracio ou retirada no res-
petivo ato ou atos que acrescentaram a substincia ou as
substincias relevantes ao anexo I da Diretiva 91/414/CEE,
ou aprovaram essa substdncia ou substancias, consoante a
data que for posterior.

Artigo 3.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

,

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢
alterado em conformidade com o anexo II do presente regula-
mento.
Artigo 4.°
Entrada em vigor e data de aplicagio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de maio de
2014.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de agosto de 2013.

() JO L 153 de 11.6.2011, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

m?;i(r)g;il?ifzilgeﬁg?;go Denominagao IUPAC Pureza () Data de aprovagdo Termo da aprovagdo Disposicdes especificas
Emamectina Emamectina Bla: > 950 g/kg 1 de maio de 2014 | 30 de abril de 2024 | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no ar-
. 0 b 0 d tigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, de-
N.2 CAS enquanto benzoato de ema- vem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do

emamectina: 119791-41-2

(anteriormente 137335-
-79-6) e 123997-28-4

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente 137512-
-74-4 ¢ 179607-18-2)

benzoato de emamectina
Bla: 138511-97-4

benzoato de emamectina
B1b: 138511-98-5

N.° CIPAC
emamectina: 791

benzoato de emamectina:
791.412

(10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,245)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-di-hi-
droxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.0224]pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2’'-
-(5',6'-di-hidro-2"H-piran)-12-il 2,6-di-
deoxi-3-0-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-
-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

Emamectina B1b:

(10E,14E,16B)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,2-
1R,2485)-21,24-di-hidroxi-6'-isopropil-
-5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
-trioxatetraciclo[15.6.1.1+8.02924]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-
-2'~(5',6'-di-hidro-2"H-piran)-12-i12,6-
-dideoxi-3-0-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-
-3-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexa-
piranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

Benzoato de emamectina Bla:

benzoato de (10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sec-butil]-21,24-di-hi-
droxi-5,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2"H-piran)-12-il 2,6-di-
deoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-
-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

mectina anidro

(uma mistura de, no mini-
mo, 920 glkg de benzoato
de emamectina Bla e, no
méximo, 50 g/kg de ben-
zoato de emamectina B1b)

relatério de revisdo sobre a emamectina elaborado no qua-
dro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal em de 16 de julho de 2013, nomeadamente os
apéndices I e II do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar par-
ticularmente atentos:

— aos riscos para os invertebrados ndo visados;
— a protegdo dos trabalhadores e dos operadores.

As condicdes de utilizacdo devem incluir, se necessdrio,
medidas de redugdo dos riscos.

O requerente deve submeter informacdes confirmatérias re-
lativas ao risco de metabolizacdo ou degradagdo enantio-
-seletiva.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Mem-
bros e a Autoridade informagdes relevantes dois anos apds
a adoc¢do do documento especifico de orientagdo sobre a
avaliacdo das misturas de isdmeros.
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Denominagdo comumy;
ntmeros de identificagio

Denominagao IUPAC

Pureza (1)

Data de aprovagdo

Termo da aprovagio

Disposigdes especificas

Benzoato de emamectina B1b:

benzoato de (10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-21,24-di-hidroxi-6'-isopropil-
-5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
-trioxatetraciclo[15.6.1.148,02%24]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-
-2'-(5",6'-di-hidro-2"H-piran)-12-yl
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-0-metil-4-metilamino-a-L-li-
xo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexapira-
nosida

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 é aditada a seguinte entrada:

ANEXO II

Nimero I’Denominagifo comum; Denominagdo IUPAC Pureza (1) Data d? Termo gla Disposigdes especificas
ntimeros de identificacio aprovagdo aprovagio
«49 Emamectina Emamectina Bla: > 950 g/kg 1 de maio de | 30 de abril de | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6,
2014 2024 do Regulamento (CE) n.° 11072009, devem ser tidas em conta as
N.° CAS (10E,14E,16E)- enquanto benzoato de conclusdes da versdo final do relatério de revisio sobre a emamectina

emamectina: 119791-41-2

(anteriormente 137335-
-79-6) e 123997-28-4

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente 137512-
-74-4 ¢ 179607-18-2)

benzoato de emamectina
Bla: 138511-97-4

benzoato de emamectina
B1b: 138511-98-5

N.° CIPAC
emamectina: 791

benzoato de emamectina:
791.412

-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,128S,13S,20-
R,21R,248)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
-di-hidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-
-ox0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-
-trideoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-
-L-lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

Emamectina B1b:

(10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,245)-21,24-di-hidroxi-6'-
-isopropil-5',11,13,22-tetrametil-2-
-ox0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.0202#|pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-
-trideoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-
-L-lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

Benzoato de emamectina Bla:

benzoato de (10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,248)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
-di-hidroxi-5',11,13,22-tetrametil-2-
-ox0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.1%8.0224]pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2"H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-
-trideoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-
-L-lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

emamectina anidro

(uma mistura de, no
minimo, 920 g/kg de
benzoato de emamec-
tina Bla e, no maxi-
mo, 50 g/kg de ben-
zoato de emamectina

B1b)

elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal em de 16 de julho de 2013, nomeadamente os apén-
dices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— aos riscos para os invertebrados ndo visados;
— a protegdo dos trabalhadores e dos operadores.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessirio, medidas de
reducdo dos riscos.

O requerente deve submeter informagdes confirmatérias relativas ao
risco de metaboliza¢do ou degradagdo enantio-seletiva.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a
Autoridade informacdes relevantes dois anos ap6s a adogio do docu-
mento especifico de orientacdo sobre a avaliacio das misturas de
isomeros.».
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Denominacdo comum;

Nimero p . P
nimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (1)

Data de
aprovacao

Termo da
aprovacao

Disposicdes especificas

Benzoato de emamectina B1b:

benzoato de (10E,14E,16E)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,2485)-21,24-di-hidroxi-6'-
-isopropil-5',11,13,22-tetrametil-2-
-ox0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
-10,14,16,22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-
-trideoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-
-L-lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.

8zlter 1

[ 1d |

erodoing oerun ep [epYO [eusof

€107°8°0¢
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