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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018784
ze dne 29. kvétna 2018,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni i¢inné litky
klothianidin

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 21 odst. 3, ¢l. 49
odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  U¢inna litka klothianidin byla smérnici Komise 2006/41JES () zafazena do piflohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Podminky schvéleni G¢inné latky klothianidin byly zménény provadécim naf{zenim Komise (EU) ¢. 485/2013 (%),
které po zadatelich pozadovalo, aby pfedlozili potvrzujici informace, pokud jde o:

a) riziko pro opylovace jiné nez vcely;

b) riziko pro v¢ely, které vyhledavaji potravu v nektaru nebo pylu v naslednych plodinach;
¢) mozny pifjem u kvetouciho plevele prostrednictvim kotend;

d) riziko pro vcely, které vyhleddvaji potravu na medovici hmyzu;

e) potencidlni expozici gutaci a akutni a dlouhodobé riziko pro prezZiti véelstva a jeho dalsi rozvoj a riziko pro
veeli plod v disledku této expozice;

f) potencidlni expozici dletu prachu po vysevu a akutni a dlouhodobé riziko pro preZiti véelstva a jeho dalsi
rozvoj a riziko pro véeli plod v dasledku této expozice;

g) akutni a dlouhodobé riziko pro pieziti v¢elstva a jeho dalsi rozvoj a riziko pro veeli plod v disledku pifjmu
kontaminovaného nektaru a pylu.

(4)  V prosinci 2014 podali zadatelé ve stanovené lhiité zpravodajskému ¢lenskému statu Belgii dodate¢né informace
o vCelach (tj. véelaich medonosnych, ¢meldcich a solitirnich druzich v¢el). V bfeznu 2015 a Cervnu 2015
piedlozili aktualizovanou dokumentaci.

(5)  Belgie tyto dodate¢né informace piedlozené zadateli posoudila. Toto posouzeni pak dne 31. srpna 2015
piedlozilo ve formé dodatku ndvrhu zpravy o posouzeni ostatnim ¢lenskym stttim, Komisi a Evropskému ufadu
pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,afad®).

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Smérnice Komise 2006/41/ES ze dne 7. ¢ervence 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni G¢innych latek
klothianidin a pethoxamid (Uf. vést. L 187, 8.7.2006, s. 24). )

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991 s. 1).

(*) Provadéci nafizeni 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 tc¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 ze dne 24. kvétna 2013, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvileni G¢innych ldtek klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva
o$etfeného piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi uvedené tcinné ltky (U, vést. L 139, 25.5.2013, 5. 12).
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(6)  Komise véc konzultovala s Gfadem, ktery dne 13. fjna 2016 predlozil svij zdvér k posouzeni rizik klothia-
nidinu (). Utad zjistil, Ze u vétsiny plodin predstavuji pifpravky na ochranu rostlin obsahujici Gcinnou latku
klothianidin vysoké akutni riziko pro v¢ely. Zejména pokud jde o expozici prostfednictvim prachu, zjistil dfad
vysoké akutni riziko pro véely u ozimych obilovin a vysoké chronické riziko pro vcely, které nelze vyloucit,
u fepy cukrovky. Pokud jde o konzumaci rezidui v kontaminovaném pylu a nektaru, vysoké akutni riziko
a chronické riziko bylo zji§téno nebo vysoké riziko nelze vyloucit u vétsiny polnich pouziti. Chronické riziko
a akutnf riziko pro vcely bylo zjidténo i v ndslednych plodindch u vSech polnich pouziti. Pokud jde o lesni skolky,
zadatelé neposkytli Zddné udaje, a riziko pro vcely tak nelze vyloucit. Ufad kromé toho odhalil fadu nedostatkd
v tdajich.

(7)  Jak je pozadovdno v 16. bodé odiivodnéni prova’décfho nafizeni (EU) ¢ 485/2013 Komise zahdjila pfezkum
novych védeckych informaci, kdyz dne 11. tnora 2015 povéfila dfad organizaci oteviené vyzvy k poskytnuti
Gidajti. Utad otevienou vyzvu k poskytnuti dajii zahjil a ta byla ukonéena dne 30. zdif 2015 ().

(8)  Dne 13. listopadu 2015 Komise tfad pozddala o poskytnuti zdvért k aktualizovanému posouzeni rizik pro véely,
pokud jde o pouziti klothianidinu k oSetfeni osiva nebo jako granuli uspofddanim vzdjemného hodnoceni
a zohlednénim tdaja shromdzdénych v rdmci specifické oteviené vyzvy k poskytnutl tdaju a Veskerych novych
uda]u ze studif, vyzkumu a monitorovani, které jsou relevantni pro posuzovand pouziti. Urad SVUJ zavér ke
vzdjemnému hodnoceni aktualizovaného posouzeni rizik pesticidi pro véely, pokud jde o wcinnou litku
klothianidin z hlediska jejtho pouziti k o3etieni osiva a jako granuli, zvefejnil dne 28. Gnora 2018 (’). Zadatelé
dostali piflezitost vyjadfit se k tomuto zdvéru. Zadatelé piedlozili své pripominky, které byly dfikladné
ptezkoumany.

(9)  Navrh zprdvy o posouzeni, dodatek ndvrhu zprivy o posouzeni a zavéry tfadu byly pfezkoumany clenskymi
stity a Komis{ v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 27. dubna 2018
ve formé revidovaného dodatku zpravy Komise o piezkoumadni klothianidinu.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby k revidovanému dodatku zprivy o piezkoumani klothianidinu ptedlozili
pfipominky. Zadatelé predlozili své pfipominky, které byly diikladné prezkoumdny.

(11)  Po prezkumu informaci ptredlozenych Zadateli v roce 2014 a 2015 dospéla Komise k zdvéru, Ze dal$i potvrzujici
informace pozadované provddécim nafizenim (EU) ¢. 485/2013 poskytnuty nebyly, a také po zvdzeni zavéra
k aktualizovanému posouzeni rizik pro véely dospéla k zavéru, ze bez uloZeni dalsich omezeni nelze vyloudit
dal3i rizika pro véely. S ohledem na potiebu zajistit takovou troven bezpecnosti a ochrany, jez bude v souladu
s vysokou drovni ochrany zdravi zvifat, o niZ je v Unii usilovano, je vhodné zakdzat vSechna venkovni pouZiti. Je
proto vhodné omezit pouziti klothianidinu na pouziti ve stilych sklenicich a vyzadovat, aby vyslednd plodina
ziistala po cely sviyj Zivotni cyklus ve stalém skleniku a nebyla pfesazena ven.

(12) Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(13) S ohledem na rizika oSetfeného osiva pro véely by uvddéni osiva oSetfeného piipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi klothianidin na trh a jeho pouzivini mélo podléhat stejnym omezenim jako pouziti klothianidinu.
Je proto vhodné stanovit, aby osivo oSetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi klothianidin nebylo
uvadéno na trh ani pouzivdno s vyjimkou pfipadd, kdy md byt osivo pouzito pouze ve stilych sklenicich a kdy
vyslednd plodina ziistane po cely svijj Zivotni cyklus ve stdlém skleniku.

(") EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance clothianidin in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2016;14(11):4606, 34 s. d0i:10.2903/j.efsa.2016.4606.

(*) EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 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. EFSA supporting publication 2015:EN-903. 8 s.

(}) EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the
active substance clothianidin considering the uses as seed treatments and granules. EFSA Journal 2018;16(2):5177. 86 s.
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(14)  Clenskym stitim by mél byt poskytnut dostatek casu na zménu nebo odejmuti povoleni pro pifpravky na
ochranu rostlin obsahujici klothianidin.

(15) U ptipravks na ochranu rostlin obsahujicich klothianidin, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhitu, by tato IhGita méla uplynout nejpozdéji dne 19. prosince
2018.

(16) Zdkaz uvadéni oSetfeného osiva na trh a jeho pouZivani by mél byt pouzitelny az ode dne 19. prosince 2018,
aby bylo zajisténo dostatecné dlouhé prechodné obdobi.

(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011

Cést A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou tohoto naiizeni.

Cldnek 2
Zdkaz uvadéni oSetfeného osiva na trh a jeho pouZivini

Osivo oSetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi klothianidin nesmi byt uvddéno na trh ani pouZivino

s vyjimkou p¥ipadd, kdy:
a) osivo md byt pouzito pouze ve stdlych sklenicich a

b) vyslednd plodina ziistane po cely svijj Zivotni cyklus ve stalém skleniku.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské stity nejpozdéji do dne 19. zaF{ 2018 v ptipadé potfeby zméni nebo
odejmou stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku klothianidin.
Cldnek 4
Odkladnd Thita
Jakakoli odkladnd lhéita udélend clenskymi stity v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 19. prosince 2018.
Cldnek 5
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 485/2013
Pokud jde o osivo oSetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi klothianidin, ¢ldnek 2 provadéciho nafizeni (EU)
¢. 485/2013 se zruduje.
Cldnek 6
Vstup v platnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanky 2 a 5 se vsak pouziji ode dne 19. prosince 2018.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 29. kvétna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Sloupec ,Zvlastni ustanoveni“ v Fadku 121, Klothianidin, ¢dsti A pilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se
nahrazuje timto:

,CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid ve stdlych sklenicich nebo pro oSetfeni osiva, které md byt
pouzito pouze ve stalych sklenicich. Vyslednd plodina musi po cely svijj zZivotni cyklus zistat ve stalém skleniku.

CAST B

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o prezkoumadni klothianidinu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokonéené Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 27. ledna 2006, a zdvéry revidovaného dodatku zprdvy o prezkoumdni
klothianidinu, dokoncené Stdlym vyborem pro rostliny, zvitata, potraviny a krmiva dne 27. dubna 2018.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost:

— riziku pro podzemni vody,

— riziku pro v¢ely a ¢meldky vypusténé pro tGcely opylovani ve stélych sklenicich,

— expozici véel prostiednictvim konzumace kontaminované vody ze stalych sklenikd.

Clenské stity zajisti, aby se naniseni na osivo provddélo jen v profesiondlnich zafizenich pro oSetfovani osiva.
V téchto zafizenich se musi pouzivat nejlepsi dostupné techniky, kterymi lze minimalizovat rozptyl prachu béhem
aplikace na osivo, skladovéni a pfepravy.

Podminky pouziti musi v piipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.”
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