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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/783
z 29. médja 2018,

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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 ¢lanok 21 ods. 3,
¢lanok 49 ods. 2 a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze

(1) Ucinnd litka imidakloprid bola zaradend do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS () smernicou Komisie
2008/116/ES ().

(2) Uc1nne latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazujii za schvélené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).
(3)  Vykonivacim nariadenim Komisie (EU) & 485/2013 () sa zmenili podmienky schvilenia twcinnej ldtky
imidakloprid a od Ziadatela sa vyzaduje, aby predlozil potvrdzujiice informacie, pokial ide o:

a) riziko pre iné opelovace ako medonosné vcely;

b) riziko pre medonosné vcely, ktoré pri hladani potravy prichddzaji do styku s nektirom alebo pelom
v nasledujticich plodindch;

¢) mozZnost absorpcie do kvitnicej buriny cez korene;
d) riziko pre medonosné véely, ktoré sa kimia medovicou vylicenou hmyzom;

€) mozZnost vystavenia gutdcii a akitne a dlhodobé riziko pre preZitie a rozvoj véelstiev a riziko pre vcelie larvy
vyplyvajice z takého vystavenia;

f) moZnost vystavenia tletu prachu po vysadbe a akdtne a dlhodobé riziko pre preZitie a rozvoj veelstiev
a riziko pre vcelie larvy vyplyvajice z takého vystavenia;

g) akdtne a dlhodobé riziko pre preZitie a rozvoj véelstiev a riziko pre v¢elie larvy v pripade medonosnych vciel,
ktoré pozili kontaminovany nektdr a pel.

(4)  Ziadatel' predlozil v decembri 2014, t. j. v stanovenej lehote, Nemecku ako spravodajskému ¢lenskému $tdtu
dodato¢né informacie tykajiice sa vciel (t. j. medonosnych vciel, ¢melov a samotarskych v¢iel).

(5)  Nemecko vyhodnotilo dodato¢né informicie, ktoré ziadatel predlozil. Dalsim clenskym stitom, Komisii
a Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) predlozilo 18. janudra 2016 svoje hodnotenie vo
forme dodatku k navrhu hodnotiacej spravy.

(6)  Komisia sa obratila na drad, ktory svoje zavery k hodnoteniu rizika imidaklopridu predlozil 13. oktdbra 2016 (°).
Urad zistil, Ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom tcinnej latky imidakloprid predstavuja pre véely v pripade
vacsiny plodin vysoké akdtne riziko. Pokial ide najmd o vystavenie prostrednictvom prachu, trad pri viacerych

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

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v. ESL 230, 19.8.1991,s. 1).

() Smernica Komisie 2008/116/ES z 15. decembra 2008, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit litky
aklonifen, imidakloprid a metazachlér ako t¢inné latky (U.v.EUL 337,16.12.2008, 5. 86).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) €. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych dcinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(’) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 485/2013 z 24. médja 2013, ktorym sa men{ Vykonavac1e nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o podmienky schvilenia ti¢innych ldtok klotianidin, tiametoxdm a imidakloprid, a ktorym sa zakazuje pouZivanie a predaj semien
oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto t¢innych litok (U.v.EUL139,25.5.2013,s.12).

(°) EFSA (Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin), 2016. Peer review of the pesticide risk assessment for the active substance imidacloprid in light of
confirmatory data submitted (Partnerské preskiimanie hodnotenia rizika ti¢innej ldtky imidakloprid na zdklade predloZenych potvrdzu-
jucich tidajov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(11):4607. doi: 10.2903j.efsa.2016.4607.
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polnych pouzitiach zistil vysoké riziko pre vcely. V pripade véiel, ktoré pri hladani potravy prichddzaji do styku
s oSetrenymi plodinami, bolo zistené vysoké riziko pri pouziti na zemiakoch a zimnych obilnindch. Takmer
v pripade vSetkych polnych pouziti bolo zistené vysoké riziko pre véely aj pri ndslednych plodinich. Okrem toho
trad zistil mnoZstvo nedostatkov v tdajoch.

(7)  Na zdklade odovodnenia 16 nariadenia (EU) ¢. 485/2013 Komisia 11. februira 2015 iniciovala preskimanie
novych vedeckych informdcif, a to tak, ze poverlla trad EFSA, aby Zorganlzoval verejnd vyzvu na predkladanie
Gdajov. Urad EFSA zverejnil uvedent vyzvu na predkladanie tidajov, pricom obdobie na predkladanie skonéilo
30. septembra 2015 (').

(8)  Komisia 13. novembra 2015 poziadala tGrad EFSA, aby predlozil zdvery, ktoré sa tykaji aktualizovaného
hodnotenia rizika pre véely, pokial ide o pouzivanie imidaklopridu aplikovaného na oetrovanie semien alebo
ako granuly, a ku ktorym dospel zorganizovam'm partnerského preskimania a zohladnenim ddajov zhromaz-
denych v rdmci osobitnej verejnej vyzvy na predkladame udajov a akychkolvek inych novych uda)ov zo $tadii
a z vyskumnych, ako aj monitorovacich ¢innosti, ktoré st relevantne pre posudzované pouzitia. Urad predlozil
28. februdra 2018 (%) svoje zavery partnerského preskiimania aktualizovaného hodnotenia rizika pesticidov pre
veely v pripade G¢innej latky imidakloprid s ohladom na pouZitia na oSetrovanie semien a ako granuly. Ziadatel
dostal moznost predlozit pripomienky k tymto zdverom. Ziadatel predloZil svoje pripomienky, ktoré boli
dokladne preskdmané.

(9)  Clenské stity a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd preskiimali ndvrh
hodnotiacej spravy, dodatok k uvedenému ndvrhu a zdvery dradu a svoje preskdmanie finalizovali 27. aprila
2018 vo forme revidovaného dodatku k reviznej sprave Komisie o imidaklopride.

(10)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predloZil svoje pripomienky k revidovanému dodatku k reviznej sprave Komisie
o imidaklopride. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

(11) Po preskiimani informdcii predlozenych Zziadatefom v roku 2014 Komisia dospela k zdveru, Ze dalsie
potvrdzujiice informacie poZadované podla nariadenia (EU) ¢. 485/2013 neboli poskytnuté, a ziroven po
zohladneni zdverov aktualizovaného hodnotenia rizika pre véely Komisia dospela k zdveru, Ze bez zavedenia
dalsich obmedzeni nemozno vylicit dalsie rizikd pre vcely. So zretelom na potrebu zaistit Groveii bezpecnosti
a ochrany, ktord by zodpovedala vysokej Grovni ochrany zdravia zvierat pozadovane) v Unii, je vhodné zakazat
vietky pouzitia vo vonkajsich priestoroch. Preto je vhodné obmedzit pouzivanie imidaklopridu na trvalé skleniky
a vyzadovat, aby vyslednd plodina zostala pocas celého svojho Zivotného cyklu v trvalom skleniku, ¢ize aby
nebola presadend do vonkajsiecho priestoru.

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

(13) S ohladom na rizikd, ktoré oSetrené semend predstavuji pre véely, by sa na uvddzanie semien oSetrenych
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu na trh a na ich pouZzivanie mali vzfahovat rovnaké
obmedzenia ako na pouZzivanie imidaklopridu. Preto je vhodné stanovif, Ze semend oSetrené pripravkami na
ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu sa nesmii uvddzat na trh ani pouzivat s vynimkou pripadu, ked st
takéto semend urcené vyhradne na pouzitie v trvalych sklenikoch a vysledné plodiny zostant v trvalom skleniku
pocas celého svojho Zivotného cyklu.

(14)  Clenskym $titom by sa mal poskytnit dostatoény ¢as na zmenu alebo zrusenie autorizicii pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu.

(15) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu, v pripade ktorych ¢lenské stity poskytna
podla clianku 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dobu odkladu, toto obdobie by malo uplynif najneskor
19. decembra 2018.

(16) Zdkaz uvadzania osetrenych semien na trh a ich pouzivania by sa mal uplatiiovat az od 19. decembra 2018, aby
sa poskytlo dostatocné prechodné obdobie.

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

(") EFSA (Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin), 2015. Technical report on the open call for new scientific information as regards the risk to bees
ﬁom the use of the three neonicotinoid pesttade active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam applied as seed treatments and granules
in the EU (Technickd spréva o verejnej vyzve na predkladanie novych vedeckych informdcif, pokial ide o riziko pre véely Vyplyvajuce
z pouZivania troch t¢innych litok neonikotinoidovych pesticidov, a to klotianidin, imidakloprid a tiametoxam, ktoré sa v EU aplikujt na
oetrovanie semien a ako granuly). Podpornd publikdcia EFSA 2015: EN-903. 8 s.

EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active
substance imidacloprid considering the uses as seed treatments and granules (Zavery partnerského preskiimania hodnotenia rizika pesticidov
pre véely v pripade Gcinnej latky imidakloprid s ohladom na pouzitia na o$etrovanie semien a ako granuly). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2018) 16(2):5178. 113 .

—
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

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

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

Cldnok 2
Zikaz uvddzania oSetrenych semien na trh a ich pouZivania

Semend oSetrené pripravkami na ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu sa nesma uvadzat na trh ani pouzivat okrem
tychto pripadov:

a) semend st uréené vyhradne na pouzitie v trvalych sklenikoch, a

b) vyslednd plodina zostane v trvalom skleniku pocas celého svojho zivotného cyklu.
Cldnok 3
Prechodné opatrenia

V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity v pripade potreby najneskor do 19. septembra 2018 zmenia
alebo zrusia existujdce autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu ako t¢innej latky.

Cldnok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktorti ¢lenské $taty poskytnii v sulade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) €. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a uplynuat najneskor do 19. decembra 2018.

Cldnok 5
Zmena vykonévacieho nariadenia (EU) &. 485/2013

Pokial ide o semend, ktoré boli o3etrené pripravkami na ochranu rastlin s obsahom imidaklopridu, ¢ldnok 2 vykond-
vacieho nariadenia (EU) ¢. 485/2013 sa vypusta.

Cldnok 6
Nadobudnutie i¢innosti
Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 2 a ¢ldnok 5 sa viak uplatiuji od 19. decembra 2018.

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

V Bruseli 29. mdja 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V Casti A riadku 216 (imidakloprid) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa stlpec ,Osobitné
ustanovenia“ nahrddza takto:

,CAST A

Mozno povolit len na pouzitia ako insekticid, a to v trvalych sklenikoch alebo na oSetrenie semien urcenych
vyhradne na pouzitie v trvalych sklenikoch. Vyslednd plodina musi zostat v trvalom skleniku pocas celého svojho
zivotného cyklu.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva clinok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladiiovat zdvery reviznej spravy o imidaklopride, a najmi dodatky I a I k uvedenej sprive, v zmysle znenia
finalizovaného Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 26. septembra 2008, ako aj zdvery
revidovaného dodatku k reviznej sprave o imidaklopride v zmysle znenia finalizovaného Stdlym vyborom pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 27. aprila 2018.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat osobitni pozornost:

— riziku, ktorému st vystavené véely a ¢mele vypustené na opelovanie v trvalych sklenikoch,
— vplyvu na vodné organizmy,

— expozicii v¢iel prostrednictvom pozitia kontaminovanej vody z trvalych sklenikov.

Clenské $taty zaistia, aby sa obalovanie semien vykondvalo iba v profesiondlnych zariadeniach na osetrovanie osiva.
V tychto zariadeniach sa musia pouZivat najlepsie dostupné techniky, aby sa zabezpecila minimalizdcia rozptylu
prachu pocas aplikdcie na semend, pocas skladovania a prepravy,

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na zmierfiovanie rizika.”



	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/783 z 29. mája 2018, ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011, pokiaľ ide o podmienky schválenia účinnej látky imidakloprid (Text s významom pre EHP) 

