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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 515
z dnia 8 marca 2023 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2008/107/WE (?) wlaczono abamektyne jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (4.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej abamektyna, okreslonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2023 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna przedlozono Austrii — panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Malcie — panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg wspéisprawoz-
dawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (®) w terminie okreslonym
w tym artykule.

(50  Wnioskodawca zlozyl wymagana dodatkowg dokumentacje pafistwu czlonkowskiemu petnigcemu role sprawoz-
dawcy, panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role wspolsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo czton-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspOlsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 17 kwietnia
2019 r. przedlozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia abamektyny.

(7)  Urzad udostepnit projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i panistwom czlonkow-
skim, dajac im mozliwos¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wia-
domosci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2008/107/WE z dnia 25 listopada 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia do niej
abamektyny, epoksykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroksymatu i tralkoksydymu jako substancji czynnych (Dz.U. L 316 z 26.11.2008,
s. 4).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 15 lipca 2020 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (%), w ktérych okreslit, czy abamektyna ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad wskazat szereg kwestii,
ktérych nie mozna bylo ostatecznie rozwigzaé. W szczegdlnosci wskazat ryzyko w odniesieniu do ptakéw i ssakéw,
organizméw wodnych i makroorganizméw glebowych.

(9) 1 lutego 2022 r. Komisja przekazata Urzedowi upowaznienie do dokonania przegladu ocen narazenia i ryzyka
w odniesieniu do ptakéw i ssakéw, organizméw wodnych i makroorganizméw glebowych. Urzad przestal Komisji
swoj zaktualizowany wniosek w dniu 27 lipca 2022 r. (') W swoim zaktualizowanym wniosku Urzad potwierdzit
ryzyko zidentyfikowane w poprzedniej ocenie.

(10) 25 marca 2021 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
w sprawie odnowienia i projekt rozporzadzenia dotyczgcego abamektyny, a w dniu 8 grudnia 2022 r. — zmienione
wersje tych dwoch dokumentdéw, aby uwzgledni¢ wyniki zaktualizowanego wniosku Urzedu.

(11) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil swoje uwagi dotyczace obu wersji sprawozdania w sprawie odnowienia, ktére zostaly starannie
przeanalizowane.

(12) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajacego abamektyng ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna opiera si¢ na reprezentatywnych
zastosowaniach jako insektycyd i akarycyd w uprawach pod ostonami. Chociaz w $wietle powyzszej oceny ryzyka
nie jest konieczne utrzymanie ograniczenia stosowania wylacznie w charakterze insektycydu i akarycydu, konieczne
jest zapewnienie, zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, pewnych warunkéw i ograniczen. W szczeg6lnosci nalezy ograniczy¢ sto-
sowanie Srodkéw ochrony roslin zawierajacych abamektyne do zastosowan, ktére umozliwiaja kontrolowang
wymiang materialu i energii z otoczeniem, aby zapobiec uwalnianiu $rodkéw ochrony roslin do Srodowiska i ograni-
czy¢ stwierdzone wysokie ryzyko dla organizméw wodnych i dzikich ladowych organizméw niebedacych przed-
miotem zwalczania. W zwiazku z tym mozna zezwoli¢ na stosowanie w szklarniach statych.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022378 () przedtuzono okres zatwierdzenia abamektyny do dnia
30 kwietnia 2023 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto przed przedtuzonym terminem wygas-
nigcia zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage, ze obecne zatwierdzenie abamektyny wygasa w dniu 30 kwietnia
2023 r., niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie jak najszybciej i powinno mie¢ zastosowanie przed ta datg.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dziennik EFSA 2020;18(8):6227. Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.curopa.eu.

() Dziennik EFSA 2022;20(8):7544. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/378 z dnia 4 marca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp
H-14) szczep AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 i EG 2348, Beauveria bassiana
szczepy ATCC 74040 i GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpyroksymat, fosetyl,
malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, pirymetanil, Pythium oligand-
rum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma
atroviride (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczep T11, Trichoderma gamsii (weze$niejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma
harzianum szczepy T-22 i ITEM 908, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U.L 72 z 7.3.2022, 5. 2).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej abamektyna, okreslonej w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkow wyszcze-
g6lnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Abamektyna
Nr CAS: 71751-41-2

Awermektyna Bla
Nr CAS: 65195-55-3

Awermektyna B1b
Nr CAS: 65195-56-4

Abamektyna
Nr CIPAC 495

Awermektyna Bla

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,1285,138S,20-
R,21R,24S)-6’-[(S)-sec-
butylo]-21,24-dihydroksy-
5°,11,13,22-tetrametylo-2-okso-
(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2"-(5’,6’-dihydro-2"H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-
(2,6-dideoksy-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksa-piranozylo)-3-O-
metylo-a-L-arabino-heksopiranozyd

Awermektyna B1b

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,248)-21,24-dihydroksy-6"-
izopropylo-5,11,13,22-tetrametylo-
2-0kso-(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'~(5’,6’-dihydro-2"H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-
(2,6-dideoksy-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksopiranozylo)-3-O-
metylo-a-L-arabino-heksopiranozyd

> 850 g/kg abamektyny (suma
awermektyny Bla

i awermektyny B1b),

min. 800 g/kg awermektyny
Bla i maksymalnie 200 g/kg
awermektyny B1b

1 kwietnia 2023 r.

31 marca 2038 r.

Zezwala si¢ wylacznie na zastosowania, ktére
umozliwiajg kontrolowang wymiang materiatu
i energii z otoczeniem i zapobiegaja uwalnianiu
srodkéw ochrony roslin do Srodowiska,

w szczeg6lnosci na zastosowania w szklarniach

stalych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania

w sprawie odnowienia dotyczacego
abamektyny, w szczeg6lnosci jego dodatki I1 1.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie

zwracaja szczeg6lng uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikéw, dopil-
nowujac, aby warunki stosowania zawieraly
w stosownych przypadkach zalecenia doty-
czace stosowania odpowiednich Srodkéw
ochrony indywidualnej, takich jak rekawice,

— wplyw fotolizy na poziomy pozostalosci
pestycydéw w uprawach. Nalezy zwrdcié
szczegblng uwage na zapewnienie, aby
dostepne badania pozostatosci w uprawach
odzwierciedlaly  najbardziej  krytyczna
sytuacje w zakresie pozostatosci. W stosow-
nych przypadkach, w zaleznosci od strefy,
stosuje si¢ sezonowe ograniczenia czasowe
stosowania (por. reprezentatywne zastoso-
wania wylgczone od listopada do lutego).

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 210 dotyczacg abamektyny;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa
Numer EWyCzajowa, Nazwa TUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Wyg.asm(;a? Przepisy szczeg6lne
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne
,157 | Abamektyna Awermektyna Bla > 850 g/kg abamektyny |1kwietnia2023r.| 31 marca 2038 r. | Zezwala si¢ wylacznie na zastosowania, ktére

Nr CAS: (10E,14E,16E)- (suma awermektyny Bla umozliwiaja kontrolowang wymiang¢ materiatu

71751-41-2 (1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21- |iawermektyny B1b), i energii z otoczeniem i zapobiegaja uwalnianiu
R,245)-6"-[(S)-sec- min. 800 g/kg $rodkéw ochrony roslin do Srodowiska,

Awermektyna butylo]-21,24-dihydroksy- awermektyny Bla w szczeg6lnosci na zastosowania w szklarniach

Bla 5',11,13,22-tetrametylo-2-okso- i maksymalnie 200 g/kg statych.

Nr CAS: (3,7,19-trioksatetracyklo awermektyny B1b

65195-55-3 [15.6.1.14,8.020,24] W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)- o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

Awermektyna | 6-spiro-2’-(5’,6™-dihydro-2"H-piran)- nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze

B1b 12-yl 2,6-dideoksy-4-O-(2,6-dideoksy- sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego

Nr CAS: 3-O-metylo-a-L-arabino-heksa- abamektyny, w szczegdlnosci jego dodatki 11 I1.

65195-56-4 piranozylo)-3-O-metylo-a-L-arabino-
heksopiranozyd W swojej 0gdlnej ocenie panistwa cztonkowskie

Abamektyna zwracajg szczeg6lng uwage na:

Nr CIPAC 495 | Awermektyna B1b — ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowu-

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21-
R,245)-21,24-dihydroksy-6'-
izopropylo-5’,11,13,22-tetrametylo-
2-okso-(3,7,19-trioksatetracyklo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentakoza-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5’,6’-dihydro-2'H-piran)-
12-yl 2,6-dideoksy-4-O-(2,6-dideoksy-
3-O-metylo-a-L-arabino-
heksopiranozylo)-3-O-metylo-a-L-
arabino-heksopiranozyd

jac, aby warunki stosowania zawieraly w stosow-
nych przypadkach zalecenia dotyczace stosowa-
nia  odpowiednich  $rodkéw  ochrony
indywidualnej, takich jak rekawice,

wplyw fotolizy na poziomy pozostalosci pestycy-
déw w uprawach. Nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na zapewnienie, aby dostepne badania
pozostatosci w uprawach odzwierciedlaly najbar-
dziej krytyczng sytuacje w zakresie pozostatosci.
W stosownych przypadkach, w zaleznosci od
strefy, stosuje si¢ sezonowe ograniczenia czasowe
stosowania (por. reprezentatywne zastosowania

wylaczone od listopada do lutego).”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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