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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/785
z dnia 29 maja 2018 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej tiametoksam

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 21 ust. 3, art. 49 ust. 2 i art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Substancja czynna tiametoksam zostala wlaczona do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG () dyrektywa
Komisji 2007/6/WE ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3) W drodze rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 485/2013 (®) zmieniono warunki zatwierdzania
substancji czynnej tiametoksam i zobowigzano wnioskodawce do przedstawienia informacji potwierdzajacych
w odniesieniu do:

a) ryzyka dla owad6éw zapylajacych innych niz pszczoly miodne;

b) ryzyka dla pszczét miodnych zbierajacych nektar i pylek kwiatowy roélin uprawianych nastgpczo;
c) potencjalnego przenikania przez korzenie do kwitnacych chwastow;

d) ryzyka dla pszcz6t miodnych zbierajacych spadz;

¢) mozliwego narazenia przez gutacje oraz krotko- i dlugoterminowego ryzyka dla przetrwania i rozwoju
kolonii, a takze ryzyka dotyczacego czerwia pszczelego wynikajacego z takiego narazenia;

f) mozliwego narazenia wynikajacego ze znoszenia pytu w nastepstwie siewu oraz krétko- i dtugoterminowego
ryzyka dla przetrwania i rozwoju kolonii, a takze ryzyka odnosnie do czerwia pszczelego wynikajacego
z takiego narazenia;

g) krotko- i dlugoterminowego ryzyka dla przetrwania i rozwoju kolonii oraz ryzyka dotyczacego czerwia
pszczelego wynikajacego ze spozycia zanieczyszczonego nektaru i pylku.

(4)  Wnioskodawca przedstawit w przewidzianym terminie Hiszpanii, bedacej pafistwem czlonkowskim pelnigcym
funkcje sprawozdawcy, dodatkowe informacje dotyczace pszczol (tj. pszczél miodnych, trzmieli i pszczét
samotnic).

(5)  Hiszpania ocenita dodatkowe informacje przedstawione przez wnioskodawce. W dniu 12 listopada 2015 r.
Hiszpania przedstawita swoja oceng, w formie addendum do projektu sprawozdania z oceny, pozostalym
panstwom cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Rady z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1).

() Dyrektywa Komisji 2007/6/WE z dnia 14 lutego 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia metrafenonu,
bakterii Bacillus subtilis, spinosadu i tiametoksamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 43 z 15.2.2007, 5. 13).

(*) 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 485/2013 z dnia 24 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzania substancji czynnych: klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd oraz
zabraniajace stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych $rodkami ochrony roélin zawierajacymi te substancje czynne (Dz.U. L 139
225.5.2013,5.12).
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(6)  Skonsultowano si¢ z pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i Urzedem oraz zwrécono si¢ do nich o przedsta-
wienie uwag na temat oceny przeprowadzonej przez panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy.
W dniu 20 kwietnia 2016 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne podsumowujace wyniki tych
konsultacji dotyczacych tiametoksamu (').

(7)  Jak przewidziano w motywie 16 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 485/2013, w dniu 11 lutego 2015 r.
Komisja rozpoczela przeglad nowych informacji naukowych, upowazniajac EFSA do zorganizowania otwartego
zaproszenia do przedstawienia danych. EFSA wystosowala otwarte zaproszenie do przedstawienia danych,
ktérego termin uplynal w dniu 30 wrzesnia 2015 r. ().

(8) W dniu 13 listopada 2015 r. Komisja zwrdcita si¢ do EFSA z prosba o przedstawienie wnioskéw dotyczacych
zaktualizowanej oceny ryzyka dla pszczét w odniesieniu do stosowania tiametoksamu jako zaprawy nasiennej
lub granulatu poprzez zorganizowanie wzajemnej weryfikacji i uwzglednienie danych zebranych w ramach
wspomnianego otwartego zaproszenia do przedstawienia danych oraz wszelkich innych nowych danych z analiz,
badan i dzialafi w zakresie monitorowania, ktére sa istotne dla omawianych zastosowan. W dniu 28 lutego
2018 r. (*) Urzad przedstawil wnioski z wzajemnej weryfikacji zaktualizowanej oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy dla pszczét w odniesieniu do substancji czynnej tiametoksam, z uwzglednieniem zastosowania jako
zaprawy nasiennej lub granulatu. Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do tych wnioskéw.
Whioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane.

(9)  Projekt sprawozdania z oceny, addendum, sprawozdanie techniczne i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane
przez pafistwa cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
i sfinalizowane w dniu 27 kwietnia 2018 r. w formie zmienionego addendum do opracowanego przez Komisje
sprawozdania z przegladu dotyczacego tiametoksamu.

(10) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat zmienionego addendum do
sprawozdania z przegladu dotyczacego tiametoksamu. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly doktadnie
przeanalizowane.

(11) Po przeanalizowaniu informacji przedstawionych przez wnioskodawce Komisja doszla do wniosku, ze nie
przedstawiono dodatkowych informacji potwierdzajacych wymaganych na mocy rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 485/2013, a po uwzglednieniu wnioskéw ze zaktualizowanej oceny ryzyka dla pszczél Komisja
stwierdzila, Ze bez nakladania kolejnych ograniczen nie mozna wykluczy¢é dodatkowego ryzyka dla pszczotl.
Majac na uwadze potrzebe zapewnienia poziomu bezpieczefistwa i ochrony zgodnego z wysokim poziomem
ochrony zdrowia zwierzat, do jakiego dazy si¢ w Unii, nalezy zakazal wszystkich rodzajéw zastosowania
substancji na zewngtrz. W zwigzku z tym nalezy ograniczy¢ stosowanie tiametoksamu do szklarni trwatych oraz
wprowadzi¢ wymdg, by rosliny uprawne uzyskane w takich szklarniach pozostawaly w ciagu calego cyklu zycia
w szklarni trwalej, tak by nie byly one przesadzane na zewnatrz.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(13) Biorgc pod uwage ryzyko dla pszczét wynikajace z zaprawionych nasion, wprowadzanie do obrotu i stosowanie
nasion zaprawionych Srodkami ochrony roSlin zawierajgcymi tiametoksam powinno podlega¢ takim samym
ograniczeniom jak stosowanie tiametoksamu. Nalezy zatem wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym nie
wprowadza si¢ do obrotu ani nie stosuje si¢ nasion zaprawionych $rodkami ochrony rodlin zawierajacymi
tiametoksam, chyba Ze nasiona te sa przeznaczone do stosowania wylacznie w szklarniach trwalych, a rosliny
uprawne uzyskane w takich szklarniach pozostaja w ciggu calego cyklu Zycia w szklarni trwalej.

(14)  Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ odpowiedni czas na zmiang lub cofnigcie zezwolefi na $rodki ochrony roslin
zawierajgce tiametoksam.

(15) Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkoéw ochrony roslin zawierajacych tiametoksam, okres ten powinien uplyngé najpdzniej
z dniem 19 grudnia 2018 r.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member States,
the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for thiamethoxam in light of confirmatory data (Sprawozdanie techniczne
z wynikéw konsultacji z pafistwami czlonkowskimi, wnioskodawca i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez tiametoksam
w $wietle danych potwierdzajgcych). Publikacja dodatkowa EFSA 2016:EN-1020. 27 s.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2015. Technical report on the open call for new scientific information as regards
the risk to bees from the use of the three neonicotinoid pesticide active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam applied
as seed treatments and granules in the EU (Sprawozdanie techniczne z otwartego zaproszenia do przedstawienia nowych informacji
naukowych dotyczacych ryzyka dla pszcz6t wynikajacego ze stosowania jako pestycyddw trzech substancji czynnych z grupy neonikoty-
noidéw: klotianidyny, imidachloprydu i tiametoksamu, stosowanych jako zaprawy nasienne lub granulaty w UE). Publikacja dodatkowa
EFSA 2015:EN-903. 8 s. .

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018. Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees
for the active substance thiamethoxam considering the uses as seed treatments and granules (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny
ryzyka stwarzanego przez pestycydy dla pszczét w odniesieniu do substancji czynnej tiametoksam, z uwzglednieniem zastosowania
jako zaprawy nasiennej lub granulatu). Dziennik EFSA 2018; 16(2):5179, 59 s.
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(16) Zakaz wprowadzania do obrotu i stosowania zaprawionych nasion powinien mie¢ zastosowanie dopiero od dnia
19 grudnia 2018 r., aby zapewni¢ odpowiedni okres przejsciowy.

(17) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 5402011
W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
Artyku} 2
Zakaz wprowadzania do obrotu i stosowania zaprawionych nasion

Nie wprowadza si¢ do obrotu ani nie stosuje si¢ nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi
tiametoksam, chyba ze:

a) nasiona sg przeznaczone do stosowania wylacznie w szklarniach trwaltych; oraz

b) rosliny uprawne uzyskane w takich szklarniach pozostaja w ciagu catego cyklu zycia w szklarni trwalej.

Artykut 3
Srodki przejiciowe

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja
obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace tiametoksam jako substancje czynng najp6Zniej do dnia
19 wrzesnia 2018 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapasow

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ jak najkrotszy i uptywac najpdzniej dnia 19 grudnia 2018 r.

Artykut 5

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 485/2013

W odniesieniu do nasion, ktére zostaly zaprawione $rodkami ochrony rolin zawierajacymi tiametoksam, uchyla si¢
art. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 485/2013.

Artykut 6

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Art. 2 1 5 stosuje si¢ jednak od dnia 19 grudnia 2018 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Wiersz 140: tiametoksam, tekst kolumny ,Przepisy szczegélowe” w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011 otrzymuje brzmienie:

LCZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka owadobdjczego w szklarniach trwalych lub do
zaprawiania nasion przeznaczonych do stosowania wylacznie w szklarniach trwalych. Rosliny uprawne uzyskane
w takich szklarniach muszg pozostawaé w ciagu calego cyklu zycia w szklarni trwalej.

CZESC B

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 z przegladu dotyczacego tiametoksamu, w szczegélnosci
dodatki I i Il do tego sprawozdania, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 14 lipca 2006 r. oraz wnioski ze zmienionego addendum do sprawozdania z przegladu

dotyczacego tiametoksamu w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Rolin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu
27 kwietnia 2018 r.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczeg6lng uwage na:

— ryzyko dla wéd podziemnych,

— ryzyko dla organizméw wodnych,

— ryzyko dla pszczét i trzmieli wypuszczonych w celu zapylania kwiatéw w szklarniach trwalych,
— narazenie pszczo! poprzez spozycie zanieczyszczonej wody ze szklarni trwalych.

Panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby zaprawianie nasion przeprowadzano wylacznie w profesjonalnych
zakladach zaprawiania nasion. Zaklady te musza stosowal najlepsze dostepne techniki, tak aby wzbijanie si¢ pylu
podczas zaprawiania nasion, przechowywania i transportu ograniczone byto do minimum.

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosownych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.”.
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