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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2017/438
z 13. marca 2017,

ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia
dcinnej litky abamektin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedze

(1) Smernicou Komisie 2008/107/ES (°) sa abamektin zaradil do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (°) ako
Gcinnd litka na pouZitie ako akaricid a insekticid. Ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa
povazujl za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a st uvedené v zozname v casti A prilohy k vykona-
vaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(2)  Vyrobca G¢innej latky Syngenta Crop Protection AG predlozil 29. augusta 2013 v silade s ¢ldnkom 7 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 uréenému spravodajskému ¢lenskému $titu (Holandsko) Ziadost o zmenu
podmienok schvélenia abamektinu s ciefom umoznit jeho pouzitie ako nematocid. Holandsko v silade
s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia informovalo 18. marca 2014 ziadatela, ostatné ¢lenské $tdty, Eur6psky

trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) a Komisiu, Ze Ziadost je pripustnd.

(3)  Urceny spravodajsky clensky §tit vyhodnotil nové pouzitie ti¢innej litky abamektin, pokial ide o mozné G¢inky
na zdravie [udi, zvierat a na Zzivotné prostredie v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
a 14. aprila 2015 predlozil ndvrh hodnotiacej spravy Komisii a Gradu. V silade s ¢lankom 12 ods. 3 uvedeného
nariadenia boli od Zziadatela vyZziadané dopliiujice informdcie. Holandsko tieto dopliujice informdcie
vyhodnotilo a 15. februdra 2016 predloZzilo Komisii a Gradu aktualizovany ndvrh hodnotiacej spravy.

(4 Dna 29. aprila 2016 ozndmil tirad Komisii svoje zdvery (°) o tom, ¢i mozno ocakavat, Ze nové pouZitie ucinnej
litky abamektin bude splfat kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009. Komisia
predlozila 7. decembra 2016 Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd névrh dodatku k reviznej
sprave o abamektine a ndvrh nariadenia.

(5)  Ziadatel bol vyzvany, aby k reviznej spréve predlozil pripomienky.

(6)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej ucinnej litky sa dospelo k zdveru, Ze ak sa pr‘l’pravok na ochranu rastlin pouziva ako
nematocid, si kritérid schvdlenia uvedené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené. Preto je vhodné
povolit pouzivanie tcinnej latky abamektin ako nematocid.

(7)  Vstlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je potrebné a vhodné udelit schvélenie na zdklade urcitych podmienok a od
ziadatela poZadovat poskytnutie dalsich potvrdzujtcich informacii.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(¥) Smernica Komisie 2008/107/ES z 25. novembra 2008, ktorou sa meni a doplna smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit
abamektfn, epoxikonazol, fenpropimorf, fenpyroximat a tralkoxydim ako G¢inné latky (U.v. EU L 316, 26.11.2008, 5. 4).

(®) Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych téinnych latok (U. v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(5):3692. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(8)  V schvéleni abamektinu sa stanovuje, Ze niektoré potvrdzujice tdaje sa musia predlozit do dvoch rokov od
nadobudnutia G¢innosti smernice 2008/107/ES. Ziadatel, na ktorého Ziadost bol abamektin schvéleny, predlozil
pozadované informécie, ktoré posidilo Holandsko. Pre povodné schvilenie sa potvrdilo bezpe¢né pouzitie. Tato
vec sa preto povazuje za vyrieSend a toto ustanovenie netreba zachovat.

(9)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. marca 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Stfpec ,Osobitné ustanovenia“ v riadku 210 tykajicom sa abamektinu v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) €. 540/2011 sa nahradza takto:

LCAST A

Moze sa pouzivat len ako insekticid, akaricid a nematocid.

CASTB

Pri posudzovani Ziadost{ o povolenie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom abamektinu na iné pouzitia ako na
citrusové plody, 3alét a raj¢iny musia clenské taty venovat osobitnti pozornost kritéridm v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 a zabezpecit, aby pred udelenim povolenia boli poskytnuté vietky potrebné tdaje a informacie.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery reviznej spravy o abamektine dokoncenej 11. jila 2008 Stilym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, a najmad dodatky I a IT k uvedenej sprave, a zdvery dodatku k reviznej sprave o abamektine dokoncenej
Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivéd 24. janudra 2017, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské taty venovat osobitnd pozornost:

— bezpecnosti operdtorov a zabezpecif, aby v podmienkach pouzivania bolo predpisané pouZivanie vhodnych
osobnych ochrannych pomocok,

— rezidudm v potravindch rastlinného poévodu a vyhodnotit expoziciu spotrebitelov zo stravy,

— ochrane v¢iel, necielovych ¢lankonozcov, pddnych organizmov, vtdkov, cicavcov a vodnych organizmov. V stavislosti
s tymito identifikovanymi rizikami by sa v pripade potreby mali prijat opatrenia na zniZenie rizika, ako napriklad
ochranné pasma a ochranné obdobia.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $tdtom a tradu potvrdzujice informécie, pokial ide o vplyv procesov tpravy vody
na charakter rezidui pritomnych v pitnej vode, a to do dvoch rokov od prijatia usmeriiujiceho dokumentu o hodnoteni
vplyvu procesov Gpravy vody na charakter rezidui pritomnych v povrchovych a podzemnych vodach.“
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