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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 485/2013 DELLA COMMISSIONE

del 24 maggio 2013

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda le condizioni di 
approvazione delle sostanze attive clothianidin, tiametoxam e imidacloprid, e che vieta l’uso e la 

vendita di sementi conciate con prodotti fitosanitari contenenti tali sostanze attive

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo all’immissione sul 
mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del 
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in particolare la prima 
alternativa di cui all’articolo 21, paragrafo 3, l’articolo 49, para
grafo 2, e l’articolo 78, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Le sostanze attive clothianidin, tiametoxam e imidaclo
prid sono state incluse nell’allegato I della direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, relativa 
all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (2)
rispettivamente dalle direttive 2006/41/CE (3),
2007/6/CE (4) e 2008/116/CE (5) della Commissione.

(2) La direttiva 2010/21/UE della Commissione (6) ha modi
ficato l’allegato I della direttiva 91/414/CEE per quanto 
riguarda le disposizioni specifiche relative ai neonicoti
noidi clothianidin, tiametoxam e imidacloprid.

(3) Le sostanze attive iscritte nell’allegato I della direttiva 
91/414/CEE sono considerate approvate a norma del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; esse sono elencate nella 
parte A dell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 
n. 540/2011 della Commissione, del 25 maggio 2011, 
recante disposizioni di attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio 
per quanto riguarda l’elenco delle sostanze attive appro
vate (7).

(4) Nella primavera del 2012 sono state pubblicate nuove 
informazioni scientifiche sugli effetti subletali dei neoni
cotinoidi per le api. La Commissione, in conformità del
l’articolo 21, paragrafo 2, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009, ha chiesto all’Autorità per la sicurezza 
alimentare (nel seguito «l’Autorità») di fornire assistenza 

scientifica e tecnica per valutare queste nuove informa
zioni e rivedere la valutazione dei rischi dei neonicoti
noidi per quanto concerne il loro impatto sulle api.

(5) Il 16 gennaio 2013 l’Autorità ha presentato le sue con
clusioni sulla valutazione dei rischi per le api delle so
stanze attive clothianidin, tiametoxam e imidacloprid (8).

(6) In relazione ad alcune colture l’Autorità ha individuato 
l’esistenza di un rischio acuto elevato per le api rappre
sentato dai prodotti fitosanitari contenenti le sostanze 
attive clothianidin, tiametoxam o imidacloprid. In parti
colare, l’Autorità ha individuato un rischio acuto elevato 
per le api derivante dall’esposizione alle polveri rilasciate 
da diverse colture, dal consumo di residui presenti in 
pollini e nettare contaminati di alcune colture e dall’espo
sizione al liquido di guttazione del mais. Inoltre, per 
alcune colture non si possono escludere rischi inaccetta
bili dovuti a effetti acuti o cronici sulla sopravvivenza e 
sullo sviluppo delle colonie. Infine, per ciascuna delle 
colture valutate l’Autorità ha individuato varie lacune 
nei dati, in particolare per quanto concerne il rischio 
nel lungo termine per le api mellifere correlato all’espo
sizione alle polveri, ai residui presenti in pollini e nettare 
e all’esposizione al liquido di guttazione.

(7) Alla luce delle nuove conoscenze scientifiche e tecniche, 
la Commissione ha ritenuto che esistono indicazioni che 
gli usi approvati delle sostanze clothianidin, tiametoxam 
e imidacloprid non soddisfano più i criteri di approva
zione di cui all’articolo 4 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 per quanto concerne il loro impatto sulle 
api e che non si può escludere un elevato rischio per le 
api, se non imponendo ulteriori restrizioni. In particolare, 
in attesa della valutazione dell’Autorità sulle applicazioni 
fogliari, la Commissione ha altresì ritenuto che il rischio 
per le api correlato alle applicazioni fogliari è simile al 
rischio individuato dall’Autorità per la concia delle se
menti e l’applicazione al suolo, in ragione della migra
zione sistematica delle sostanze attive clothianidin, tiame
toxam e imidacloprid nella pianta.

(8) La Commissione ha invitato i notificanti a presentare 
osservazioni.
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