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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/785
av den 29 maj 2018

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av
det verksamma dmnet tiametoxam

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artiklarna 21.3, 49.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet tiametoxam togs upp i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG (%) genom kommissionens
direktiv 2007/6/EG ().

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 (.

(3)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 485/2013 (°) dndrades villkoren for godkdnnande av
det verksamma dmnet tiametoxam och sokanden &lades att inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) Risken for andra pollinerare 4n honungsbin.

b) Risken for honungsbin som fodosoker i nektar eller pollen i efterfoljande grodor.
¢) Potentiellt upptag via rotterna till blommande ogris.

d) Risken for honungsbin som fodosoker pd insekters honungsdagg.

e) Den potentiella exponeringen for guttation samt den akuta och langsiktiga risken for bisamhillens overlevnad
och utveckling sévil som risken f6r bilarver till f6ljd av sddan exponering.

f) Den potentiella exponeringen for dammavdrift efter radsddd samt den akuta och ldngsiktiga risken for
bisamhillens 6verlevnad och utveckling sdval som risken for bilarver till foljd av sddan exponering.

g) Den akuta och langsiktiga risken for bisamhallens overlevnad och utveckling samt risken for bilarver till f6ljd
av intag av fororenad nektar och fororenat pollen.

(4)  Sokanden inkom med kompletterande information rorande bin (dvs. honungsbin, humlor och solitdrbin) till den
rapporterande medlemsstaten Spanien.

(5)  Spanien bedémde den kompletterande information som sékanden hade limnat in och limnade sin bedomning
i form av ett addendum till utkastet till bedomningsrapport till 6vriga medlemsstater, kommissionen och
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) den 12 november 2015.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden genom kommissionens direktiv
2007/6/EG (EGTL 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens direktiv 2007/6/EG av den 14 februari 2007 om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora metrafenon,
Bacillus subtilis, spinosad och tiametoxam som verksamma dmnen (EUT L 43, 15.2.2007, s. 13).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller forteckningen over godkdnda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011, 5. 1).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 485/2013 av den 24 maj 2013 om 4ndring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller villkoren for godkdnnande av de verksamma dmnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid samt om férbud
mot anvandning och forsiljning av utside som behandlats med vixtskyddsmedel innehdllande dessa verksamma dmnen (EUT L 139,
25.5.2013,s.12).
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(6)  Medlemsstaterna, sokanden och myndigheten konsulterades och ombads limna synpunkter pd den rapporterande
medlemsstatens bedomning. Myndigheten offentliggjorde en teknisk rapport som sammanfattar resultaten av
detta samrad rorande tiametoxam den 20 april 2016 (').

(7) I enlighet med skdl 16 i genomférandeférordning (EU) nr 485/2013 inledde kommissionen en &versyn av nya
vetenskapliga ron den 11 februari 2015 genom att ge Efsa i uppdrag att anordna en Oppen infordran av
uppgifter. Efsa utlyste en 6ppen infordran av uppgifter som avslutades den 30 september 2015 ().

(8)  Den 13 november 2015 begirde kommissionen att Efsa skulle limna slutsatser avseende en uppdaterad
bedémning av risken for bin vid anvidndning av tiametoxam for behandling av utside eller som granulat efter att
ha organiserat en granskning och beaktat de uppgifter som kommit in i samband med den 6ppna infordran av
uppgifter och alla andra nya uppgifter frdn studier, forskning och 6vervakning som ir relevanta for de aktuella
anvindningsomrddena. Myndigheten lade fram sin slutsats den 28 februari 2018 (}) avseende granskningen av
den uppdaterade bedomningen av risken for bin nidr bekdmpningsmedel innehdllande det verksamma dmnet
tiametoxam anvinds for behandling av utside och som granulat. Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter
pa denna slutsats. Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(9)  Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedémningsrapport, addendumet, den tekniska
rapporten och myndighetens slutsats i stindiga kommittén f6r vixter, djur, livsmedel och foder, och en rapport
fardigstalldes den 27 april 2018 i form av ett reviderat addendum till kommissionens granskningsrapport om
tiametoxam.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd det reviderade addendumet till
granskningsrapporten om tiametoxam. Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) Efter granskning av den information som sokanden limnat in konstaterar kommissionen att de ytterligare
bekriftande uppgifter som krévs enligt genomférandeférordning (EU) nr 485/2013 inte har limnats, och den
konstaterar, efter att ocksd ha beaktat slutsatsen avseende den uppdaterade riskbedomningen nir det giller bin,
att ytterligare risker for bin endast kan uteslutas om ytterligare begransningar infors. Med beaktande av behovet
av att sikerstdlla en sakerhets- och skyddsnivd som stimmer overens med den hoga skyddsnivd som efterstrivas
i unionen bor all anvidndning utomhus forbjudas. Dérfor bér man begrinsa anvindningen av tiametoxam till fasta
vixthus och kriva att grodan under hela sin livscykel befinner sig i ett fast vixthus och inte planteras om
utomhus.

(12) Bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13) Med beaktande av riskerna for bin i samband med behandlat utside bor utslippandet pd marknaden och
anvindningen av utside som behandlats med vixtskyddsmedel som innehéller tiametoxam omfattas av samma
begriansningar som anvindningen av tiametoxam. Darfor bor det foreskrivas att utside som behandlats med
vixtskyddsmedel som innehéller tiametoxam inte far slippas ut pd marknaden eller anvindas, utom i de fall
utsddet dr avsett att anvindas enbart i fasta vaxthus och grodan under hela sin livscykel befinner sig i ett fast
vaxthus.

(14) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att dndra eller dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som
innehaller tiametoxam.

(15) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG)
nr 1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehaller tiametoxam bor 16pa ut senast den 19 december 2018.

() "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, EN-1020, 2016, 27 s.

(¥ "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, EN-903, 2015, 8 s.

(}) "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, vol. 16(2018):2, artikelnr 5179, 59 s.
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(16) Forbudet mot utslippande pd marknaden av behandlat utside bor tillimpas forst frdn och med den 19 december
2018, sd att en tillrackligt ling 6vergdngsperiod medges.

(17) De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
Del A i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska &dndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.
Artikel 2
Forbud mot utslippande pd marknaden och anvindning av behandlat utside

Utsdde som behandlats med vixtskyddsmedel innehéllande tiametoxam fér inte slippas ut pd marknaden eller anvindas,
utom i de fall

a) utsddet dr avsett att anvdndas enbart i fasta vixthus, och

b) grodan under hela sin livscykel befinner sig i ett fast vaxthus.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser
Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009 vid behov dndra eller dterkalla befintliga
godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller tiametoxam som verksamt dmne senast den 19 september 2018.
Artikel 4
Anstandsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och l6pa ut senast den 19 december 2018.
Artikel 5
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 485/2013
Nir det géller utside som har behandlats med vaxtskyddsmedel innehéllande tiametoxam ska artikel 2 i genomférande-
forordning (EU) nr 485/2013 utga.
Artikel 6
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artiklarna 2 och 5 ska dock tillimpas frdn och med den 19 december 2018.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

I texten i kolumnen "Sirskilda bestimmelser” ska rad 140, tiametoxam, i del A i bilagan till genomforandeférordning
(EU) nr 540/2011 ersdttas med foljande:

"DEL A

Far endast godkinnas for anvindning som insekticid i fasta vixthus eller f6r behandling av utside som dr avsett att
anvindas enbart i fasta vixthus. Grodan mdste under hela sin livscykel befinna sig i ett fast vaxthus.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om tiametoxam fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 14 juli 2006, sirskilt tilliggen I och II, samt till slutsatserna i det reviderade addendumet till gransknings-
rapporten om tiametoxam fran stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder av den 27 april 2018.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa foljande:
— Risken for grundvattnet.

— Risken for vattenlevande organismer.

— Risken for bin och humlor som slippts ut for pollinering i fasta vaxthus.

— Bins exponering genom konsumtion av fororenat vatten fran fasta vixthus.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att betningen endast utfors i professionella betningsanldggningar for utside. I dessa
anldggningar ska den bista tillgdngliga tekniken anvindas sd att minimalt med damm frigérs under anvindning,
lagring och transport.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgérder.”
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