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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/785,
annettu 29 piivini toukokuuta 2018,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen tiametoksaami hyviksy-
misedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 21 artiklan 3 kohdan, 49 artiklan 2 kohdan sekd 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine tiametoksaami sisallytettiin neuvoston direktiivin 91/414/ETY (?) liitteeseen I komission direktiivilld
2007/6/EY ().

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 5402011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 485/2013 (°) muutettiin tehoaineen tiametoksaami hyvaksymis-
edellytyksid ja edellytettiin hakijan toimittavan vahvistavia tietoja seuraavista:

a) riski muille polyttdjille kuin mehiliisille;

b) riski mehiliisille, jotka kerdavit ravintoa medestd tai siitep6lystd seuraavan vuoden sadosta;
¢) mahdollinen siirtyminen kukkiviin rikkakasveihin juurten kautta;

d) riskit mehildisille, jotka kerdavit ravintoa mesikasteesta;

e) mahdollinen pisarointialtistus sekd viliton ja pitkdn aikavilin riski yhdyskunnan siilymiselle ja kehittymiselle
ja tdllaisesta altistumisesta aiheutuva riski mehildisten jalkeldisille;

f) mahdollinen altistuminen kylvostd syntyville polylle sekd viliton ja pitkdn aikavilin riski yhdyskunnan
sdilymiselle ja kehittymiselle ja tédllaisesta altistumisesta aiheutuva riski mehildisten jalkeldisille;

g) viliton ja pitkdn aikavilin riski yhdyskunnan sdilymiselle ja kehittymiselle sekd saastuneen meden ja siitepolyn
nauttimisesta aiheutuva riski mehildisten jilkeldisille.

(4)  Hakija toimitti esittelijand toimivalle jdsenvaltiolle Espanjalle mehildisid (eli mehildisid, kimalaisia ja erakkome-
hildisid) koskevaa lisitietoa.

(5)  Espanja arvioi hakijan toimittamat lisitiedot. Se toimitti arviointinsa arviointikertomusluonnoksen lisdyksena
muille jdsenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ’elintarviketur-
vallisuusviranomainen’, 12 pdivind marraskuuta 2015.

(') EUVLL 309,24.11.2009,s. 1.

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivini heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s.1).

() Komission direl)<tiivi 2007/6/EY, annettu 14 pdivind helmikuuta 2007, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta metrafenonin,
Bacillus subtilisin, spinosadin ja tiametoksaamin sisallyttimiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 43, 15.2.2007,s. 13).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 taytantoonpanosta aksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L153,11.6.2011,s.1).

(*) Komission taytintoonpanoasetus ( N:o 485/2013, annettu 24 pdivind toukokuuta 2013, taytantoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kum on kyse tehoaineiden klotianidi, tiametoksaami ja imidaklopridi hyviksymisedellytyksistd
sekd kyseisid tehoaineita sisiltdvilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjen siementen kéyton ja myynnin kieltdimisestd (EUVL L 139,
25.5.2013,s.12).
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(6)

Jasenvaltioita, hakijaa ja elintarviketurvallisuusviranomaista kuultiin, ja niitd pyydettiin toimittamaan
huomautuksia esittelijind toimivan jdsenvaltion tekemdstd arvioinnista. Elintarviketurvallisuusviranomainen
julkaisi 20 paivind huhtikuuta 2016 teknisen raportin ('), jossa esitetddn tiivistetysti tiametoksaamia koskevan
kuulemisen tulokset.

Kuten tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 485/2013 johdanto-osan 16 kappaleessa todetaan, komissio ryhtyi
tarkastelemaan uusia tieteellisid tietoja 11 pdivdnd helmikuuta 2015 antamalla elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle tehtdviksi avoimen tietopyynnon jérjestamisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen kdynnisti avoimen
tietopyynnon, joka paittyi 30 pdivand syyskuuta 2015 (3.

Komissio pyysi 13 piivind marraskuuta 2015 elintarviketurvallisuusviranomaista antamaan paatelmansi
mehildisid koskevasta péivitetystd riskinarvioinnista siementen Kisittelyyn tai rakeina kdytetyn tiametoksaamin
kiyton osalta jdrjestimalld vertaisarvioinnin ja ottamalla huomioon avoimen tietopyynnon puitteissa kerdtyt
tiedot ja mahdolliset muut tarkasteltavina olevien kdyttotarkoitusten kannalta merkityksellisistd tutkimuksista seka
tutkimus- ja seurantatoimista saadut uudet tiedot. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti 28 pdivind
helmikuuta 2018 paitelmédnsi (°) tehoainetta tiametoksaami sisdltivien torjunta-aineiden pdivitettyd riskinar-
viointia mehildisten osalta koskevasta vertaisarvioinnista, jossa kasiteltiin aineen kdyttod siementen kasittelyyn ja
rakeina. Hakijalle annettiin mahdollisuus esittid huomautuksia ndistd padtelmistd. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomusluonnosta, lisdystd, teknistd raporttia ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen paitelmid pysyvdssd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja ne saatiin valmiiksi
tiametoksaamia koskevan komission tarkastelukertomuksen tarkistettuna lisdyksend 27 piivand huhtikuuta 2018.

(10) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan tiametoksaamia koskevaan tarkastelukertomukseen tehtyd tarkistettua

lisdystd koskevat huomautuksensa. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11)  Tutkittuaan hakijan toimittamia tietoja komissio on tullut sithen tulokseen, ettd tdytintoonpanoasetuksessa (EU)

N:o 485/2013 edellytettyja vahvistavia lisitietoja ei ole toimitettu ja tarkasteltuaan myos mehildisid koskevasta
pdivitetystd riskiarvioinnista esitettyjd pditelmid komissio katsoo, ettei mebhildisiin kohdistuvia lisdriskejd voida
sulkea pois ottamatta kdyttoon lisdrajoituksia. Kun otetaan huomioon tarve varmistaa unionissa tavoitteena
olevaa eldinten terveyden korkeatasoista suojelua vastaava turvallisuuden ja suojelun taso, on aiheellista kieltdd
kaikki ulkotiloissa tapahtuva kiyttd. Tdmin vuoksi on aiheellista rajoittaa tiametoksaamin kéyttd pysyviin
kasvihuoneisiin ja edellyttdd, ettd viljelystd saatava sato pysyy koko elinkaarensa ajan pysyvdssd kasvihuoneessa
eikd sitd istuteta uudelleen ulos.

(12) Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(13) Kun otetaan huomioon kisitellyistd siemenistd mehiléisille aiheutuvat riskit, tiametoksaamia sisaltavilld kasvinsuo-

jeluaineilla kasiteltyjen siementen markkinoille saattamiseen ja kdyttdon olisi sovellettava samoja rajoituksia kuin
tiametoksaamin kdyttoon. Taman vuoksi on aiheellista sddtdd, ettd tiametoksaamia sisdltavilld kasvinsuojeluaineilla
kasiteltyjd siemenid saa saattaa markkinoille ja kéyttdd ainoastaan silloin, kun siemenet on tarkoitettu kéytettaviksi
yksinomaan pysyvissi kasvihuoneissa ja kun viljelystd saatava sato pysyy koko elinkaarensa ajan pysyvissd
kasvihuoneessa.

(14) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvdsti aikaa tiametoksaamia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien

muuttamiseen tai peruuttamiseen.

(15) Jos jdsenvaltiot myontavit tiametoksaamia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 46 artiklan perusteella, kyseisen siirtymiajan olisi paityttivé viimeistddn 19 pdivina joulukuuta
2018.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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. EFSA supporting publication
2016:EN-1020. 27 pp.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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 pp.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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. EFSA Journal 2018;16(2):5179, 59 pp.
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(16) Kasiteltyjen siementen markkinoille saattamista ja kayttod koskevaa kieltoa olisi sovellettava vasta 19 piivistd
joulukuuta 2018, jotta annetaan riittdva siirtymaaika.

(17) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa timadn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Kisiteltyjen siementen markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva kielto

Tiametoksaamia sisiltdvilli kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjd siemenid saa saattaa markkinoille tai kédyttdd ainoastaan
silloin, kun

a) siemenet on tarkoitettu kdytettaviksi pysyvissa kasvihuoneissa, ja

b) viljelysté saatava sato pysyy koko elinkaarensa ajan pysyvissd kasvihuoneessa.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava tiametoksaamia
tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddn 19 pdivdnd syyskuuta 2018.
4 artikla
Siirtymiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on péddtyttivd viimeistddn 19 péivind joulukuuta 2018.
5 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 485/2013 muuttaminen
Kumotaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 485/2013 2 artikla siltd osin kuin se koskee tiametoksaamia sisiltdvilld
kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjd siemenia.
6 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Asetuksen 2 ja 5 artiklaa sovelletaan kuitenkin 19 paivistd joulukuuta 2018.
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind toukokuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

Korvataan sarake 'Erityiset sadnnokset’ asetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa olevalla rivilld 140,
tiametoksaami, seuraavasti:

"A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan kdyttdon hyonteisten torjunta-aineena pysyvissi kasvihuoneissa tai sellaisten
siementen kasittelyyn, joita on tarkoitus kéyttdd ainoastaan pysyvissd kasvihuoneissa. Viljelystd saatavan sadon on
pysyttavi koko elinkaarensa ajan pysyvissd kasvihuoneessa.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tiytinto6npa-
nemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkisittelevdssd pysyvdssi komiteassa
14. heindkuuta 2006 valmistuneen tiametoksaamia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen
lisdykset I ja II sekd pysyvdssd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa 27. huhtikuuta 2018 valmistuneen
tiametoksaamia koskevan tarkastelukertomuksen tarkistettua lisdystd koskevat paatelmat.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— pohjavedelle aiheutuvaan riskiin,

— vesieligille aiheutuvaan riskiin,

— polytykseen vapautetuille mehilisille ja kimalaisille aiheutuvaan riskiin pysyvissd kasvihuoneissa,

— mehildisten altistumiseen pysyvistd kasvihuoneista perdisin olevan saastuneen veden nauttimisen vilitykselld.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd siementen peittaus suoritetaan ainoastaan ammattimaisissa siementenkasittely-
laitoksissa. Kyseissd laitoksissa on kdytettdvd parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa sen varmistamiseksi, ettd polyn
vapautuminen tuotteen siemeniin lisidmisen, varastoinnin ja kuljetuksen aikana minimoidaan

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteitd.”
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