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A BIZOTTSAG (EU) 2018/785 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. mdjus 29.)

az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a tiametoxam hatéanyag jovihagydsi feltételei

tekintetében torténd mddositasarél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 21. cikke (3) bekezdésére, 49. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A tiametoxam hatéanyag a 2007/6/EK bizottsdgi irdnyelvvel (%) felvételre keriilt a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (%)
L. mellékletébe.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hat6éanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A 485/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) mddositotta a tiametoxam hatdanyag jovdhagyisi feltételeit, és
a kérelmezdt a kovetkezdkkel kapesolatban megerdsitS informdciok benyujtdsara kérte:

a) a mézel6 méheken kiviili beporzokat érint6 kockazat;

b) a kovetkez6 novénykultirdkban (vagyis az elsGdleges novénykultardkat valtd kultiirdkban) nektdrt vagy
virdgport gy(ijt6 mézeld méhekre jelentett kockazat;

c) lehetséges felvétel a virdgzo gyomok gyokerei altal;
d) a rovarok altal kivélasztott mézharmatot gytijt6 mézeld méhekre jelentett kockdzat;

e) a guttdcios folyadékbodl eredd expozicié és a méhkolonia tulélésére és fejlédésére jelentett akut és hossza tava
kockdzat, valamint az emlitett expozicié altal a méhfiasitasra jelentett kockdzat;

f) a sorvet6gép nyomadn felszdlld por atszéllisabol ered§ expozicié és a méhkoldnia talélésére és fejlédésére
jelentett akut és hosszu tavii kockdzat, valamint az emlitett expozici6 dltal a méhfiasitdsra jelentett kockdzat;

g) a méhkolbnia talélésére és fejl6désére jelentett akut és hosszi tdvi kockdzat, valamint a szennyez8dott
nektdrnak és virdgpornak a méhek szervezetébe jutdsa dltal a méhfiasitdsra jelentett kockazat.

(4) A kérelmez8 tovdbbi informdcidkat nydjtott be a referens tagdllamnak, Spanyolorszdgnak a méhekkel (azaz
a mézel6 méhekkel, a poszméhekkel és a maganyos méhekkel) kapcsolatban.

(5)  Spanyolorszdg elvégezte a kérelmezd dltal szolgdltatott kiegészitd informdciok értékelését, majd
2015. november 12-én az értékel6 jelentés tervezetéhez fiizott kiegészités formdjaban benydjtotta értékelését
a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6ésdgnak (a tovabbiakban: Hatdsdg).

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2007/6/EK irdnyelve (2007. februdr 14.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a metrafenon, a Bacillus subtilis, a spinozad és
a tiametoxam hat6anyagként valo felvétele céljabol torténd médositdsardl (HLL 43., 2007.2.15.,13. 0.).

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg 485/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. majus 24.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a klotianidin,
a tiametoxam és az imidakloprid hatbanyag jovéhagydsi feltételei, valamint az e hatbanyagokat tartalmazé novényvéds szerrel kezelt
vetémagok haszndlatdnak és értékesitésének tilalma tekintetében torténd moédositasarol (HL L 139.,2013.5.25.,12. 0.).
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(6) A referens tagdllam konzultdlt a tagillamokkal, a kérelmez8vel és a Hatosdggal, felkérve Sket, hogy ftizzenek
észrevételeket értékeléséhez. A Hatdsdg 2016. dprilis 20-dn technikai jelentést (') tett kozzé, Osszefoglalva
a tiametoxamrol folytatott konzultdci6 eredményeit.

(7) A 485/2013/EU végrehajtdsi rendelet (16) preambulumbekezdésének megfelelen a Bizottsig 2015.
februdr 11-én az Uj tudomdnyos ismeretek feliilvizsgdlatit kezdeményezte, és ennek érdekében felkérte
a Hatdsdgot, hogy inditson nyilt adatszolgdltatdsi felhivdst. A Hatdsdg nyilt adatszolgdltatdsi felhivast inditott,
amely 2015. szeptember 30-dn ért véget ().

(8) A Bizottsdg 2015. november 13-dn felkérte a Hatdsdgot, hogy foglaljon élldst a vet6magkezelésre és granula-
tumként alkalmazott tiametoxamnak a méhekkel kapcsolatos aktualizdlt kockazatértékelésérdl, vagyis végezzen
szakmai vizsgalatot, és ennek sordn vegye figyelembe a fent emlitett nyilt adatszolgéltatdsi felhivds keretében
Osszegytlt adatokat, csakiigy mint a vizsgalat targyat képez§ felhaszndlasmddok szempontjdbdl relevans minden
egyéb tanulmdnybdl, kutatdsbél és megfigyelési tevékenységb6l szdrmazé adatokat. A Hatbsdg 2018.
februdr 28-dn benytjtotta a tiametoxam hatdanyagot tartalmazd, vetGmagkezelésre és granuldtumként
alkalmazott novényvéds szerek méhekkel kapcsolatos kockdzatainak aktualizdlt értékelésérdl szold szakmai
vizsgélattal kapcsolatban levont kovetkeztetését (}). A kérelmezd lehetGséget kapott arra, hogy e kovetkeztetéssel
kapcsolatban észrevételeket tegyen. A kérelmezS benytjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsig alaposan
megvizsgalta.

(9) Az értékeld Jelentés tervezetét, a hozzd fiizott kiegészitést, a technikai jelentést és a Hatosdg kovetkeztetését
a tagillamok és a Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga keretében
kozosen megvizsgéltak, majd a tiametoxamrdl sz6l6 bizottsdgi vizsgalati jelentéshez fizott feliilvizsgalt kiegészités
formdjaban 2018. dprilis 27-én véglegesitették.

(10) A Bizottsag lehet6séget nyujtott a kérelmezdnek arra, hogy a tiametoxamrol sz6l6 vizsgalati jelentés feliilvizsgélt
kiegészitésével kapcsolatban észrevételeket tegyen. A kérelmez$ benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg
alaposan megvizsgalta.

(11) A kérelmezd dltal szolgdltatott informdciok vizsgdlatat kovetden a Bizottsdg megéllapitotta, hogy a 485/2013/EU
végrehajtdsi rendelet dltal elSirt tovdbbi megerdsitd informdciok benyujtdsa elmaradt, a méhekkel kapcsolatos
aktualizdlt kockdzatértékelésre vonatkozd kovetkeztetés tanulmdnyozdsit kovetSen pedig arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy tovabbi korldtozdsok bevezetése nélkiil a méheket érint8 tovabbi kockdzatok nem zdrhatok ki. Szem
el6tt tartva, hogy a biztonsigot és a védelmet az allategészség-védelem Unidn belill célul tizott magas szinvo-
naldval Gsszeegyeztethetd szinten kell biztositani, célszerti minden szabadtéri felhaszndldst betiltani. Indokolt tehat
a tiametoxam felhasznéldsat az dlland6 tiveghdzakra korldtozni, azzal az el6irdssal kiegészitve, hogy az igy kapott
novénykultirdknak egész életciklusuk alatt az dllandé tiveghdzban kell maradniuk, vagyis nem iiltethet6k ki
a szabadba.

(12) Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(13)  Tekintettel azokra a kockdzatokra, amelyeket a kezelt vet6mag jelent a méhek szdmadra, a tiametoxamtartalma
novényvédd szerekkel kezelt vet6mag forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra ugyanazokat a korldtozdsokat kell
eléirni, mint a tiametoxam felhaszndldsdra. Indokolt tehdt tgy rendelkezni, hogy a tiametoxamtartalmu
novényvéds szerekkel kezelt vet6mag forgalomba hozatala és felhaszndldsa nem megengedett, kivéve, ha
a vet6magot csak dllandé iiveghdzakban haszndljak, és az igy kapott novénykultirdk egész életciklusuk alatt az
dlland¢ tiveghdzban maradnak.

(14) A tagallamok szdmdra elegendd id6t kell biztositani a tiametoxamtartalmil novényvéds szerekre vonatkozé
engedélyek modositdsira vagy visszavondséra.

(15) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a tiameto-
xamtartalmd novényvédd szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb 2018. december 19-ig tarthat.

(') EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatsag), 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 (Technikai )elentes a tagallamokkal, a kérelmezdvel és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal a tiametoxamra vonatkozéan benytjtott megerdsitG adatok alapjan az ilyen hatéanyagt
novényvédd szerek kockdzatértékelésérdl folytatott konzultdcié eredményérdl). EFSA supporting publication (kapcsolodé kozlemény),
2016:EN-1020. 27. 0.

EFSA (Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 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 (Technikai jelentés az EU-ban vet6magkezelésre és granuldtumként alkalmazott hdrom neonikotinoid novényvéd@szer-
hatéanyag, a klotianidin, az imidakloprid és a tiametoxam esetében a méheket illetGen felmeriil§ kockdzatokkal kapcsolatos tudomédnyos
informdciok benytjtdsra irdnyuld nyilt felhivdsrol). EFSA supporting publication (kapcsol6dé kézlemény), 2015:EN-903. 8. o.

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg), 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 (A tiametoxam hatdanyagot tartalmazd, vet6magkezelésre és
granuldtumként alkalmazott novényvédd szerek méhekre jelentett kockdzatainak értékelésérdl szol6 szakmai vizsgélattal kapcsolatban
levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2018;16(2):5179, 59. o.
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(16) A megfelel6 dtmeneti id6szak biztositdsa érdekében indokolt tigy rendelkezni, hogy a kezelt vet6mag forgalomba
hozataldra és felhaszndldsdra vonatkozé tilalom csak 2018. december 19-én épjen hatdlyba.

(17) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. része e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
A kezelt vetGmag forgalomba hozataldnak és felhasznéldsinak tilalma

A tiametoxamtartalmd novényvédd szerekkel kezelt vet6mag nem hozhaté forgalomba és nem haszndlhaté fel, az aldbbi
kivételtdl eltekintve:

a) a vetdmagot kizarolag allandé iiveghdzakban valé felhasznaldsra szanjak, és

b) az igy kapott névénykultirdk teljes életciklusuk alatt az dlland6 iiveghdzban maradnak.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagillamok a tiametoxam hatbéanyagti novényvéds szerekre érvényben lév engedélyeket az 1107/2009/EK
rendeletnek megfelelGen legkésébb 2018. szeptember 19-ig szitkség szerint modositjak vagy visszavonjak.

4. cikk
Tiirelmi id§
A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkésébb 2018. december 19-én le kell jérnia.
5. cikk
A 485/2013/EU végrehajtisi rendelet médositdsa

A tiametoxamtartalmi novényvédd szerekkel kezelt vet6magot illetGen a 485/2013/EU végrehajtdsi rendelet 2. cikke
torlésre keriil.

6. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A 2. és az 5. cikk azonban csak 2018. december 19-t8] alkalmazandé.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdjus 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

”

Az 540[/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete A. részének 140. sordban — tiametoxam — az ,Egyedi rendelkezések
oszlop helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
JA. RESZ

Felhasznéldsa kizdrélag dllandé tiveghdzakban alkalmazott rovarirté szerként vagy csak dlland6 tiveghdzakban vald
felhasznaldsra szdnt vet6mag kezelésére engedélyezhetS. Az igy kapott névénykultirdknak teljes életciklusuk alatt az
allandé tiveghdzban kell maradniuk.

B. RESZ

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni mind az Elelmiszerlnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsigban 2006. jalius 14-én véglege-
sitett, a tiametoxamrol sz6lo vizsgilati jelentésben és killonosen annak L és I fiiggelékében taldlhaté megdllapi-
tdsokat, mind a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsigdban 2018. dprilis 27-én véglege-
sitett, a tiametoxamrol sz016 vizsgalati jelentés feliilvizsgalt kiegészitésében taldlhaté megallapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagillamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizekre jelentett kockazat,

— a vizi él8lényekre gyakorolt kockézat,

— az élland6 tiveghdzakba beporzds céljabdl beengedett méhekre és poszméhekre jelentett kockazat,

— a méhek abbdl eredd expozicidja, hogy az dllandé tiveghdzakban taldlhaté szennyezett vizet fogyasztjak.

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a vetémag bevondsa kizdrélag specidlis vet6magkezel§ létesitményben
torténjen. Az ilyen létesitményeknek a lehetd legjobb technikdkat kell alkalmazniuk, hogy a vet6mag bevondsa,
valamint a tdrolds és a szdllitds sordn a porkibocsdtds a lehetd legkisebb legyen.

A felhasznélasi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”
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