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A BIZOTTSAG (EU) 2018/784 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. mdjus 29.)
az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a klotianidin hatéanyag jévihagydsi feltételei tekintetében

e

torténd modositasirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a novényvédd 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:

(1) A klotianidin hatéanyag a 2006/41/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 bizottsigi végrehajtdsi rendelet () mddositotta a klotianidin hatéanyag jovahagydsi feltételeit, és

a kérelmezdket a kovetkezSkkel kapcsolatban megerdsitd informéciok benyujtdsdra kérte:

a) a mézel6 méheken kiviili beporzdkat érintd kockdzat;

b) a kovetkez6 novénykultirdkban (vagyis az elsGdleges novénykultardkat valtd kultiirdkban) nektdrt vagy
virdgport gy(jt6 mézeld méhekre jelentett kockazat;

c) lehetséges felvétel a virdgzo gyomok gyokerei altal;
d) a rovarok dltal kivélasztott mézharmatot gy(jt6 mézel6 méhekre jelentett kockazat;

e) a guttdcios folyadékbodl ered expozici6 és a méhkoldnia thlélésére és fejlédésére jelentett akut és hossza tdva
kockézat, valamint az emlitett expozicié altal a méhfiasitdsra jelentett kockdzat;

f) a sorvet6gép nyomdn felszdlld por dtszéllisabol ered§ expozicié és a méhkolonia tilélésére és fejlédésére
jelentett akut és hossza tavii kockdzat, valamint az emlitett expozici6 dltal a méhfiasitdsra jelentett kockdzat;

g) a méhkolonia tulélésére és fejlédésére jelentett akut és hosszi tdvii kockdzat, valamint a szennyezddott
nektdrnak és virdggpornak a méhek szervezetébe jutdsa altal a méhfiasitdsra jelentett kockazat.

(4) A kérelmez8k 2014 decemberében az el6irt hatdrid6n belil tovabbi informdcidkat szolgaltattak a referens
tagdllamnak, Belgiumnak a méhekkel (azaz a mézel6 méhekkel, a poszméhekkel és a magdnyos méhekkel)
kapcsolatban. 2015 madrciusdban és juniusdban aktualizdlt dossziékat nyujtottak be.

(5)  Belgium elvégezte a kérelmez§ dltal szolgdltatott kiegészit§ informécidk értékelését, majd 2015. augusztus 31-én
az értékel§ jelentés tervezetéhez flizott kiegészités formdjaban benytjtotta értékelését a tobbi tagdllamnak,
a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgnak (a tovdbbiakban: Hat6sdg).

() HLL309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2006/41/EK irdnyelve (2006. jalius 7.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klotianidin és a petoxamid hatbanyagként vald
felvétele céljabol torténé médositasarol (HL L 187., 2006.7.8., 24. 0.).

() A91/414[EGK irdnyelv (1991. julius 15.) n6vényvédd 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 eurbpai 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 Bizottsdg konzultdlt a Hatdsdggal, amely 2016. okt6ber 13-dn terjesztette el6 a klotianidin kockazatértéke-
lésével kapcsolatban levont kovetkeztetését ('). A Hatbsdg megdllapitotta, hogy a klotianidin hatéanyagt
n6vényvéds szerek a legtobb novény esetében nagy fokd akut kockdzatot jelentenek a méhekre. Kozelebbrdl
vizsgdlva, az Gszi gabonafélék esetében a por kozvetitette expoziciébdl eredd, nagy foka akut kockazatot éllapitott
meg a méheket illetSen, valamint azt, hogy a cukorrépa esetében a nagy foku krénikus kockdzatok nem zarhaték
ki a méhekkel Osszefiiggésben. Nagy fokd akut és kronikus kockdzatokat allapitott meg a szennyezddott
virdgporban és nektdrban taldlhaté szermaradékok fogyasztdsa miatt, illetve azt, hogy a legtobb szantofoldi
felhasznalds esetében nem zdrhaté ki a nagy fokd kockdzat. Minden szdnt6foldi felhasznaldsméd esetében
krénikus és akut kockdzatokat dllapitott meg az elsédleges novénykultarat valté kultardkkal osszefiiggésben is. Az
erdészeti faiskoldkkal kapcsolatban a kérelmez8k nem nyujtottak be adatokat, tehdt a méhekkel kapcsolatos
kockdzatok nem zdrhatdk ki. A Hatdsdg emellett szimos esetben gy itélte meg, hogy hidnyosak az adatok.

(7) A 485/2013/EU végrehajtdsi rendelet (16) preambulumbekezdésének megfelelen a Bizottsig 2015.
februdr 11-én az @j tudomdnyos ismeretek felulvizsgilatit kezdeményezte, és ennek érdekében felkérte
a Hatésdgot, hogy inditson nyilt adatszolgaltatdsi felhivast. A Hatdsdg nyilt adatszolgéltatdsi felhivast inditott,
amely 2015. szeptember 30-dn ért véget (%).

(8) A Bizottsdg 2015. november 13-dn felkérte a Hatdsdgot, hogy foglaljon alldst a vet6magkezelésre és granuld-
tumként alkalmazott klotianidinnek a méhekkel kapcsolatos aktualizdlt kockazatértékelésérdl, vagyis végezzen
szakmai vizsgédlatot, és ennek sordn vegye figyelembe a fent emlitett nyilt adatszolgéltatdsi felhivds keretében
osszegyilt adatokat, csakiigy mint a vizsgdlat tdrgydt képezd felhasznaldsmodok szempontjabdl relevans minden
egyéb tanulmdnybdl, kutatdsbél és megfigyelési tevékenységb@l szdrmazé adatokat. A Hatbsdg 2018.
februdr 28-dn benyjtotta a klotianidin hatéanyagot tartalmazé, vet6magkezelésre és granuldtumként alkalmazott
novényvédd szerek méhekkel kapcsolatos kockdzatainak aktualizdlt értékelésérsl szolo szakmai vizsgilattal
kapcsolatban levont kovetkeztetését (). A kérelmezSk lehetéséget kaptak arra, hogy e kovetkeztetéssel
kapcsolatban észrevételeket tegyenek. A kérelmezSk benytjtottdk észrevételeiket, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgalta.

(9) Az értékeld jelentés tervezetét, a hozzd flizott kiegészitést és a Hatdsdg kovetkeztetéseit a tagdllamok és
a Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga keretében kézosen megvizs-
géltdk, majd a klotianidinr6l sz616 bizottsdgi vizsgdlati jelentéshez ftizott feliilvizsgdlt kiegészités formdjiban
2018. dprilis 27-én véglegesitették.

(10) A Bizottsdg lehet&séget nydjtott a kérelmezGknek arra, hogy a klotianidinrél sz6l6 vizsgdlati jelentés feliilvizsgalt
kiegészitésével kapcsolatban észrevételeket tegyenek. A kérelmezSk benydjtottdk észrevételeiket, és azokat
a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

(11) A kérelmezSk altal 2014-ben és 2015-ben szolgdltatott informdcidk vizsgdlatat kovetGen a Bizottsig megalla-
pitotta, hogy a 485/2013/EU végrehajtisi rendelet altal eldirt tovabbi megerdsitS informaciék benyujtdsa
elmaradt, a méhekkel kapcsolatos aktualizdlt kockazatértékelésre vonatkozé kovetkeztetés tanulmanyozdsat
kovetden pedig arra kovetkeztetésre jutott, hogy tovabbi korldtozasok bevezetése nélkiil a méheket érintd tovabbi
kockdzatok nem zdrhatok ki. Szem el6tt tartva, hogy a biztonsdgot és a védelmet az dllategészség-védelem Unidn
beltl célul tizott magas szinvonaldval oOsszeegyeztethet§ szinten kell biztositani, célszer minden szabadtéri
felhasznéldst betiltani. Indokolt tehdt a klotianidin felhaszndldsat az dllandd iiveghdzakra korltozni, azzal az
el6irassal kiegészitve, hogy az igy kapott novénykultiraknak egész életciklusuk alatt az dllandé iiveghdzban kell
maradniuk, vagyis nem {iiltethetdk ki a szabadba.

(12) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(13) Tekintettel azokra a kockdzatokra, amelyeket a kezelt vet6mag jelent a méhek szdmdra, a klotianidintartalma
n6vényvéds szerekkel kezelt vet6mag forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra ugyanazokat a korldtozasokat kell
el6irni, mint a klotianidin felhasznaldsara. Indokolt tehdt gy rendelkezni, hogy a klotianidintartalmi novényvédd
szerekkel kezelt vetémag forgalomba hozatala és felhasznildsa nem megengedett, kivéve, ha a vetémagot csak
allandé tiveghdzakban hasznaljdk, és az igy kapott n6événykultirdk egész életciklusuk alatt az dlland iiveghdzban
maradnak.

(') EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsag), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
clothianidin in light of confirmatory data submitted (A klotianidin hatéanyagti novényvédd szerek kockdzatértékelésének megerdsits adatok
alapjan végzett szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2016; 14( 11):4606, 34 0. d0i:10.2903j.efsa.2016.4606.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatsag), 2015. Technical report on the open call for new saentlﬁc 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
informdciék benytjtdsara irdnyul6 nyilt felhivasrél). EFSA supporting publication (kapcsol6dé kézlemény), 2015:EN-903. 8. o.

() EFSA (Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active substance
clothianidin considering the uses as seed treatments and granules (A klotianidin hatéanyagot tartalmazo, vetSmagkezelésre és granuldtumként
alkalmazott novényvédd szerek méhekre jelentett kockdzatainak értékelésérdl szolé szakmai vizsgdlattal kapcsolatban levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2018;16(2):5177. 86. o.
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(14) A tagdllamok szdmdra elegendd idGt kell biztositani a klotianidintartalmd névényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek modositdsara vagy visszavondsara.

(15) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a klotianidin-
tartalmi n6vényvédd szerek tekintetében, ez az idGszak legfeljebb 2018. december 19-ig tarthat.

(16) A megfelel§ atmeneti id8szak biztositdsa érdekében indokolt gy rendelkezni, hogy a kezelt vetémag forgalomba
hozatalara 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 Bizottsagdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

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 klotianidintartalmi novényvéds szerekkel kezelt vet6mag nem hozhaté forgalomba és nem haszndlhaté fel, az aldbbi
kivételtdl eltekintve:

a) a vet6magot kizdrélag allandé iiveghdzakban val6 felhasznaldsra szdnjdk, és

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

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagillamok a klotianidin hat6anyagi novényvéds szerekre érvényben 1évé engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfelelGen legkésébb 2018. szeptember 19-ig szitkség szerint médositjdk vagy visszavonjdk.

4. cikk
Tiirelmi id§
A tagdllamok 4ltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrévidebbnek
kell lennie, és legkés6bb 2018. december 19-én le kell jarnia.
5. cikk
A 485/2013[EU végrehajtisi rendelet mddositisa

A Kklotianidintartalmd novényvédd szerekkel kezelt vet6magot illetSen a 485/2013/EU végrehajtasi rendelet 2. cikke
torlésre keriil.

6. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié 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



2018.5.30. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 132/39

MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete A. részének 121. sordban — klotianidin — az ,Egyedi rendelkezések”
oszlop helyébe a kovetkezd 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 Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2006. janudr 27-én véglege-
sitett, a klotianidinrdl sz6lo vizsgilati jelentésben és kilonosen annak I és II. fuggelékében taldlhaté megdllapi-
tdsokat, mind a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsigdban 2018. dprilis 27-én véglege-
sitett, a klotiniadinrdl sz016 vizsgélati jelentés feliilvizsgalt kiegészitésében taldlhaté megallapitasokat.

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

— a felszin alatti vizekre jelentett kockazat,

— az édllandé tiveghdzakba beporzds céljabol beengedett méhekre és poszméhekre jelentett kockdzat,

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

A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy a vet6mag bevondsa kizrdlag specidlis vet6magkezelS létesitményben
torténjen. Az ilyen létesitményeknek a lehet§ legjobb technikdkat kell alkalmazniuk, hogy a vet6mag bevondsa,
valamint a tdrolds és a szdllitds sordn a porkibocsdtds a lehetd legkisebb legyen.

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