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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/785 DA COMISSAO
de 29 de maio de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n. 540/2011 no que se refere as condicdes de
aprovacio da substincia ativa tiametoxame

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 21.°, n.° 3, o artigo 49.°, n.° 2, e o artigo 78.0, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A substincia ativa tiametoxame foi incluida no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (%) pela Diretiva
2007/6/CE da Comissdo ().

(2)  As substancias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

(3) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 485/2013 da Comissdo (°) alterou as condigdes de aprovagio da substancia
ativa tiametoxame e exigiu ao requerente que apresentasse informagdes confirmatorias no que se refere:

a) ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;

b) ao risco para as abelhas meliferas que coletam néctar ou pdlen em culturas subsequentes;
¢) a potencial absor¢do através das raizes das plantas infestantes que déo flores;

d) ao risco para as abelhas meliferas que coletam melago de insetos;

€) a potencial exposi¢do a gutacdo e ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
de colénias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas resultante desta exposigio;

f) a potencial exposi¢do as poeiras dispersas na sequéncia da sementeira e ao risco agudo e de longo prazo para
a sobrevivéncia e o desenvolvimento de colénias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas
resultante desta exposi¢io;

g) ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento de colénias, bem como ao risco
para a descendéncia das abelhas meliferas resultante da ingestdo de néctar e pélen contaminados.

(4) O requerente apresentou informacdes adicionais sobre as abelhas (ou seja, abelhas meliferas, espécimes do género
Bombus spp. e abelhas solitdrias) a Espanha, Estado-Membro relator.

(5) A Espanha avaliou as informagdes adicionais enviadas pelo requerente. Em 12 de novembro de 2015, apresentou
a sua avaliacdo, sob a forma de uma adenda ao projeto de relatério de avaliagdo, aos restantes Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).

(*) JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocag¢io dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230 de
19.8.1991,p. 1).

() Diretiva 2007/6/CE da Comissdo, de 14 de fevereiro de 2007, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substancias ativas metrafenona, Bacillus subtilis, spinosade e tiametoxame (JO L 43 de 15.2.2007, p. 13).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.> 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que da execugdo ao Regulamento (CE)
n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas JOL 153 de 11.6.2011,
p-1).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.c 485/2013 da Comissdo, de 24 de maio de 2013, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que se refere as condi¢des de aprovagdo das substancias ativas clotianidina, tiametoxame e imidaclopride e que proibe
a utilizagdo e a venda de sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contenham essas substancias ativas (JO L 139 de
25.5.2013,p.12).
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(6)  Os Estados-Membros, o requerente e¢ a Autoridade foram consultados e convidados a apresentar as suas
observagdes sobre a avaliacgdo do Estado-Membro relator. Em 20 de abril de 2016, a Autoridade publicou um
relatério técnico que sintetiza os resultados da consulta sobre o tiametoxame (!).

(7)  Tal como previsto no considerando 16 do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 485/2013, a Comissdo deu inicio
a uma revisio das novas informagdes cientificas em 11 de fevereiro de 2015, incumbindo a EFSA de organizar
um convite publico a apresentagdo de dados. A EFSA langou um convite publico a apresentacdo de dados que
terminou em 30 de setembro de 2015 (3).

(8)  Em 13 de novembro de 2015, a Comisso solicitou a EFSA conclusdes sobre uma avaliagio atualizada dos riscos
para as abelhas no que diz respeito a utilizagio do tiametoxame aplicado no tratamento de sementes ou em
granulos através da organizagdo de uma revisdo pelos pares e tendo em conta os dados recolhidos no 4mbito do
convite pablico a apresentagio de dados e quaisquer outros novos dados de estudos e atividades de investigagdo e
de monitorizagdo pertinentes para as utilizagdes em causa. A Autoridade apresentou a sua conclusio sobre
a revisdo pelos pares da avaliagdo atualizada dos riscos de pesticidas para as abelhas relativa a substincia ativa
tiametoxame tendo em conta as utilizagdes no tratamento de sementes e em granulos em 28 de fevereiro de
2018 (). Foi concedida ao requerente a oportunidade de apresentar observagdes sobre esta conclusio. O
requerente enviou as suas observagdes, que foram objeto de uma andlise atenta.

(9) O projeto de relatério de avaliacdo, a adenda, o relatdrio técnico e a conclusdo da Autoridade foram examinados
pelos Estados-Membros e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal e finalizados, em 27 de abril de 2018, sob a forma de adenda revista ao
relatério de revisio da Comissdo sobre o tiametoxame.

(10) A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observacdes em relacio a adenda revista ao relatério de
revisdo sobre o tiametoxame. O requerente enviou as suas observagdes, que foram objeto de uma andlise atenta.

(11)  Tendo analisado as informagdes apresentadas pelo requerente, a Comissio concluiu que as informagdes confirma-
térias suplementares exigidas pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.c 485/2013 ndo tinham sido apresentadas e,
tendo também em consideracio a conclusio sobre a avaliagio atualizada dos riscos no que diz respeito as
abelhas, a Comissdo concluiu que ndo podem ser excluidos riscos adicionais para as abelhas sem a imposicdo de
novas restricdes. Tendo em conta a necessidade de garantir um nivel de seguranca e prote¢do compativel com
o elevado nivel de protegdo da satide animal pretendido na Unido, devem ser proibidas todas as utiliza¢des ao ar
livre. Por conseguinte, importa limitar a utilizagdo do tiametoxame a estufas permanentes e exigir que as culturas
resultantes permanecam durante todo o ciclo de vida dentro de uma estufa permanente de modo a ndo serem
replantadas no exterior.

(12) O anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) n.> 540/2011 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(13) Tendo em conta os riscos para as abelhas decorrentes das sementes tratadas, a colocagdo no mercado e
a utilizagdo de sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame devem ser sujeitas
as mesmas restricdes que a utilizagdo do tiametoxame. Importa, por isso, estabelecer que as sementes tratadas
com produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame ndo podem ser colocadas no mercado nem
utilizadas, salvo se as sementes se destinarem a ser exclusivamente utilizadas em estufas permanentes e a cultura
resultante permaneca numa estufa permanente durante todo o ciclo de vida.

(14)  Os Estados-Membros devem dispor de tempo suficiente para alterarem ou retirarem as autoriza¢des dos produtos
fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame.

(15) Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame, quando os Estados-Membros
concederem um prazo de tolerdncia nos termos do disposto no artigo 46.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
esse prazo deve terminar, o mais tardar, em 19 de dezembro de 2018.

(") EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 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 (Relatério técnico sobre os resultados da
consulta aos Estados-Membros, ao requerente e a EFSA sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas relativa ao tiametoxame a luz de dados
confirmatérios). Publicagdo de apoio da EFSA 2016:EN-1020. 27 pp.

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 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 (Relatério técnico sobre o convite piiblico a apresentagdo de novos dados cientificos no que diz respeito
ao risco para as abelhas decorrente da utilizagdo das trés substancias ativas pesticidas neonicotinoides clotianidina, imidaclopride e
tiametoxame aplicadas sob a forma de tratamento de sementes e granulos na UE). Publicacdo de apoio da EFSA 2015:EN-903. 8 pp.
EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 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 (Conclusdes sobre a revisdo pelos pares da avaliagio dos
riscos de pesticidas para as abelhas relativa a substancia ativa tiametoxame tendo em conta as utiliza¢des no tratamento de sementes e em
granulos). EFSA Journal 2018;16(2):5179, 59 pp.
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(16) A proibi¢do da colocacdo no mercado e da utilizacio de sementes tratadas deve ser aplicdvel apenas a partir de
19 de dezembro de 2018 a fim de permitir um periodo de transicdo suficiente.

(17)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Alteracio do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011
No anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, a parte A ¢ alterada em conformidade com o anexo do
presente regulamento.
Artigo 2.°
Proibicio de colocacio no mercado e utilizagio de sementes tratadas

As sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame n3o podem ser colocadas no
mercado ou utilizadas, salvo se:

a) As sementes se destinarem a ser exclusivamente utilizadas em estufas permanentes, e

b) A cultura resultante permanega dentro de uma estufa permanente durante todo o ciclo de vida.

Artigo 3.0
Medidas transitdrias
Em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessdrio, alterar ou retirar
as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame como substincia ativa, o mais
tardar, até 19 de setembro de 2018.
Artigo 4.0
Prazo de tolerincia
Qualquer prazo de tolerdncia concedido pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento
(CE) n.°c 1107/2009 deve ser tio breve quanto possivel e terminar, o mais tardar, em 19 de dezembro de 2018.
Artigo 5.
Alteragio do Regulamento de Execucio (UE) n.c 485/2013
No que respeita as sementes que tenham sido tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contenham tiametoxame, é
suprimido o artigo 2.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.c 485/2013.
Artigo 6.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

No entanto, o artigo 2.° e o artigo 5.° sdo aplicdveis a partir de 19 de dezembro de 2018.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de maio de 2018.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, a coluna «Disposigdes especificas» da entrada
n.° 140, tiametoxame, passa a ter a seguinte redagéo:

«PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como inseticida, em estufas permanentes ou para o tratamento de sementes
destinadas a serem utilizadas exclusivamente em estufas permanentes. A cultura resultante deve permanecer dentro
de uma estufa permanente durante todo o ciclo de vida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, devem
ser tidas em conta as conclusdes do relatério de revisdo do tiametoxame, nomeadamente os apéndices I e II, na
versdo final elaborada no Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saiide Animal em 14 de julho de 2006, e as
conclusdes da adenda revista ao relatério de revisio do tiametoxame, na versio final elaborada no Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em 27 de abril de 2018.

Nessa avaliagio global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:
— ao risco para as dguas subterrineas;
— ao risco para os organismos aqudticos;

— ao risco para as abelhas e os espécimes do género Bombus spp. libertados para polinizagio nas estufas
permanentes;

— a exposi¢do das abelhas através do consumo de dgua contaminada das estufas permanentes.

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que o revestimento da superficie das sementes é efetuado exclusi-
vamente em unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades devem recorrer as melhores técnicas
disponiveis, por forma a garantir que possa ser minimizada a libertagdo de poeiras durante a aplicacdo as sementes,
a armazenagem e o transporte.

As condig¢des de utilizagdo devem incluir, se necessirio, medidas de redugdo dos riscos.».
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