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UITVOERINGSVERORDENING (EU) Nr. 781/2013 VAN DE COMMISSIE

van 14 augustus 2013

tot wijziging van Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011, wat de voorwaarden voor
goedkeuring van de werkzame stof fipronil betreft, en houdende een verbod op het gebruik en
de verkoop van zaden die zijn behandeld met gewasbeschermingsmiddelen die deze werkzame stof

bevatten

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese

Unie,

Gezien Verordening (EG) nr. 1107/2009 van het Europees Par-
lement en de Raad van 21 oktober 2009 betreffende het op de
markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen en tot intrek-
king van de Richtlijnen 79/117/EEG en 91/414[EEG van de
Raad ('), en met name artikel 21, lid 3, eerste alternatief, arti-
kel 49, lid 2, en artikel 78, lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

1)

Bij Richtliin 2007/52/EG van de Commissie (%) is de
werkzame stof fipronil opgenomen in bijlage I bij Richt-
lijn 91/414/EEG van de Raad van 15 juli 1991 betref-
fende het op de markt brengen van gewasbeschermings-
middelen (3).

Bij Richtlijn 2010/21/EU van de Commissie (*) zijn de
specificke bepalingen voor fipronil in bijlage I bij Richt-
lijn 91/414[EEG gewijzigd.

De in bijlage T bij Richtlijn 91/414/EEG opgenomen
werkzame stoffen worden geacht te zijn goedgekeurd
bij Verordening (EG) nr. 1107/2009 en zijn vermeld in
deel A van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) nr.
540/2011 van de Commissie van 25 mei 2011 tot uit-
voering van Verordening (EG) nr. 1107/2009 van het
Europees Parlement en de Raad wat de lijst van goedge-
keurde werkzame stoffen betreft (°).

Op grond van nieuwe informatie die de Commissie van
Itali€ heeft ontvangen met betrekking tot de risico’s voor
honingbijen die worden veroorzaakt door gecoate ma-
iszaden die zijn behandeld met gewasbeschermingsmid-
delen die fipronil bevatten, heeft zij besloten de goedkeu-
ring van die werkzame stof opnieuw te bekijken. De
Commissie verzocht de Europese Autoriteit voor voedsel-
veiligheid (EFSA) overeenkomstig artikel 21, lid 2, van
Verordening (EG) nr. 1107/2009 om wetenschappelijke
en technische bijstand bij het beoordelen van deze
nieuwe informatie en om de risicobeoordeling van het
effect van fipronil op bijen te herzien.
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De EFSA heeft op 27 mei 2013 haar conclusie over de
risicobeoordeling van fipronil wat betreft de gevolgen
voor bijen gepresenteerd (°).

De EFSA stelde vast dat gewasbeschermingsmiddelen die
de werkzame stof fipronil bevatten bij gebruik als zaad-
behandeling bij mais hoge acute risico’s voor bijen in-
houden. De EFSA stelde met name vast dat hoge acute
risico’s voor bijen voortvloeien uit stof. Daarnaast kon-
den onaanvaardbare risico’s als gevolg van acute of chro-
nische gevolgen voor het overleven en de ontwikkeling
van de kolonie voor meerdere gewassen niet worden
uitgesloten. Bovendien stelde de EFSA met betrekking
tot alle onderzochte toepassingen ontbrekende informatie
vast, met name wat betreft langetermijnrisico’s voor ho-
ningbijen van blootstelling via stof, van mogelijke bloot-
stelling aan residuen in pollen en nectar, van mogelijke
blootstelling aan guttatievloeistof en van blootstelling aan
residuen in volggewassen, onkruid en de bodem.

In het licht van de nieuwe wetenschappelijke en tech-
nische kennis was de Commissie van mening dat er aan-
wijzingen zijn dat sommige goedgekeurde toepassingen
van fipronil niet voldoen aan de in artikel 4 van Ver-
ordening (EG) nr. 1107/2009 vastgelegde goedkeurings-
criteria ten aanzien van het effect ervan op bijen, en dat
de hoge risico’s voor bijen slechts konden worden weg-
genomen door verdere beperkingen op te leggen.

De Commissie heeft de kennisgever uitgenodigd opmer-
kingen te maken.

De conclusie van de EFSA is door de lidstaten en de
Commissie in het kader van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid onderzocht
en op 16 juli 2013 opgesteld in de vorm van een ad-
dendum bij het evaluatieverslag voor fipronil.

De Commissie heeft besloten dat hoge risico’s voor bijen
enkel kunnen worden uitgesloten door verdere beperkin-
gen op te leggen.

Er wordt bevestigd dat de werkzame stof fipronil wordt
geacht krachtens Verordening (EG) nr. 1107/2009 te zijn
goedgekeurd. Om de blootstelling van bijen te minimali-
seren, is het echter passend het gebruik van

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment for bees for the active substance fipro-
nil. EFSA Journal 2013;11(5):3158. [51 blz] doi:10.2903/j.ef-

5a.2013.3158.
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gewasbeschermingsmiddelen die fipronil bevatten, te be-
perken en specificke risicobeperkende maatregelen in te
voeren om bijen te beschermen. Met name moet het
gebruik van gewasbeschermingsmiddelen die fipronil be-
vatten, worden beperkt tot de behandeling van zaden die
zijn bedoeld om in kassen te worden gezaaid, en tot de
behandeling van zaden van prei, ui, sjalot en koolsoorten
die zijn bedoeld om op velden te worden gezaaid en
voor de bloei te worden geoogst. Gewassen die voor
de bloei worden geoogst, worden niet geacht aanlokkelijk
te zijn voor bijen.

Ten aanzien van toepassingen van fipronil die krachtens
Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011 kunnen wor-
den goedgekeurd, is nadere bevestigende informatie ver-
eist.

Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011 moet derhalve
dienovereenkomstig worden gewijzigd.

Er is met name vastgesteld dat het gebruik van behan-
delde maiszaden risico’s voor bijen van blootstelling via
stof inhoudt. Gezien de met het gebruik van behandelde
zaden verbonden risico’s moet het gebruik en in de han-
del brengen van zaden die zijn behandeld met gewasbe-
schermingsmiddelen die fipronil bevatten, worden ver-
boden, behalve voor zaden die in kassen worden gezaaid,
en voor de behandeling van zaden van prei, ui, sjalot en
koolsoorten die op velden worden gezaaid en voor de
bloei worden geoogst. In afwachting van de indiening
van ontbrekende informatie aangaande het gebruik van
behandelde zonnebloemzaden, moeten hiervoor soortge-
lijke maatregelen als voor mais gelden.

De lidstaten moet voldoende tijd worden gegund om de
toelatingen voor gewasbeschermingsmiddelen die fipronil
bevatten, in te trekken.

Wanneer lidstaten, in overeenstemming met artikel 46
van Verordening (EG) nr. 1107/2009, een respijtperiode
toekennen voor gewasbeschermingsmiddelen die fipronil
bevatten, moet deze periode ten laatste op 28 februari
2014 verstrijken. Om in een overgangsperiode te kunnen
voorzien, moet het verbod op het in de handel brengen
van behandelde zaden bijgevolg vanaf 1 maart 2014 van
kracht worden.

Binnen twee jaar na de datum van inwerkingtreding van
deze verordening start de Commissie een beoordeling
van de nieuwe wetenschappelijke informatie die zij heeft
ontvangen, met inbegrip van nieuwe studies en informa-
tie over nieuwe productformuleringen van de aanvragers.

Op grond van artikel 36, lid 3, van Verordening (EG) nr.
1107/2009 kunnen de lidstaten onder bepaalde voor-
waarden verdere risicobeperkende maatregelen opleggen
of het op de markt brengen of het gebruik van gewas-
beschermingsmiddelen die fipronil bevatten, beperken.
Aangaande het op de markt brengen en het gebruik
van de zaden die zijn behandeld met gewasbeschermings-

middelen die fipronil bevatten, voorziet artikel 71 van
Verordening (EG) nr. 1107/2009 in de mogelijkheid
dat de lidstaten noodmaatregelen nemen.

(19)  Zaden die zijn behandeld met gewasbeschermingsmidde-
len die fipronil bevatten en onder de in artikel 1 van
deze verordening bedoelde beperkingen vallen, mogen
overeenkomstig artikel 54 van Verordening (EG) nr.
1107/2009 worden gebruikt voor experimenten of proe-
ven voor onderzoeks- of ontwikkelingsdoeleinden.

(20)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Wijziging van Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011

De bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011 wordt
gewijzigd overeenkomstig de bijlage bij deze verordening.

Artikel 2
Verbod op het in de handel brengen van behandelde zaden

De zaden van gewassen die zijn behandeld met gewasbescher-
mingsmiddelen die fipronil bevatten, mogen niet worden ge-
bruikt of in de handel worden gebracht, met uitzondering van
zaden die zijn bedoeld om in kassen te worden gezaaid en
zaden van prei, ui, sjalot en koolsoorten die zijn bedoeld om
op velden te worden gezaaid en v66r de bloei te worden ge-
00gst.

Artikel 3
Overgangsmaatregelen

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1107/2009 moeten de
lidstaten indien nodig de bestaande toelatingen voor gewasbe-
schermingsmiddelen die fipronil als werkzame stof bevatten,
uiterlijk op 31 december 2013 wijzigen of intrekken.

Artikel 4
Respijtperiode

Een door de lidstaten overeenkomstig artikel 46 van Verorde-
ning (EG) nr. 1107/2009 toegekende respijtperiode moet zo
kort mogelijk zijn en uiterlijk op 28 februari 2014 aflopen.

Artikel 5
Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op en is van toepassing met
ingang van de dag na die van de bekendmaking ervan in het
Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 2 is evenwel van toepassing met ingang van 1 maart
2014.
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Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 14 augustus 2013.

Voor de Commissie
De voorzitter
José Manuel BARROSO
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BIJLAGE

Wijzigingen van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) nr. 540/2011

De kolom ,Specificke bepalingen” van rij 157, fipronil, van deel A van de bijlage bij Uitvoeringsverordening (EU) nr.
540/2011 wordt vervangen door:

LDEEL A

Alleen toepassingen als insecticide voor gebruik als zaadbehandelingsmiddel mogen worden toegelaten. Alleen
toepassingen voor zaden die zijn bedoeld om in kassen te worden gezaaid en zaden van prei, ui, sjalot en
koolsoorten die zijn bedoeld om op velden te worden gezaaid en v66r de bloei te worden geoogst, mogen worden
toegelaten.

DEEL B

Voor de toepassing van de in artikel 29, lid 6, van Verordening (EG) nr. 1107/2009 bedoelde uniforme beginselen
moet rekening worden gehouden met de conclusies van het evaluatieverslag over fipronil (en met name met de
aanhangsels I en II) dat op 15 maart 2007 door het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid is
goedgekeurd, en met de conclusies van het addendum bij het evaluatieverslag over fipronil waarvan de definitieve
versie op 16 juli 2013 door het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid is goedgekeurd.

Bij deze algemene beoordeling moeten de lidstaten bijzondere aandacht schenken aan:

a) de verpakking van de in de handel gebrachte producten om te voorkomen dat fotodegradatieproducten worden
gevormd die aanleiding geven tot problemen;

b) de mogelijkheid van grondwaterverontreiniging, met name met metabolieten die persistenter zijn dan de oor-
spronkelijke stof, wanneer de werkzame stof wordt toegediend in gebieden met kwetsbare bodem- en/of klimaat-
omstandigheden;

¢) de bescherming van zaadetende vogels en zoogdieren, in het water levende organismen, niet tot de doelsoorten
behorende geleedpotigen en honingbijen.

De lidstaten zien er tevens op toe dat:

a) de zaadcoating alleen in professionele zaadverwerkingsinstallaties plaatsvindt. Die installaties moeten de beste
beschikbare technieken toepassen om ervoor te zorgen dat het vrijkomen van stof tijdens de toediening op het
zaad, de opslag en het vervoer tot een minimum wordt beperkt;

=

geschikte rijenzaaiapparatuur wordt gebruikt waardoor een hoge mate van inwerking in de bodem wordt bereikt
en morsen tijdens de toediening en de emissie van stof tot een minimum worden beperke;

¢) op het etiket van de behandelde zaden wordt vermeld dat de zaden met fipronil zijn behandeld, en de in de
toelating opgenomen risicobeperkende maatregelen worden aangegeven;

&

monitoringprogramma’s worden opgezet om de daadwerkelijke blootstelling van bijen aan fipronil in gebieden
die extensief door bijen voor het fourageren of door bijenhouders worden gebruikt, zo nodig te verifiéren.

De gebruiksvoorwaarden moeten, indien nodig, risicobeperkende maatregelen omvatten.
De kennisgever moet bevestigende informatie verstrekken over:

a

het risico voor andere bestuivers dan honingbijen;

b) de acute en langetermijnrisico’s voor het overleven en de ontwikkeling van de kolonie, en het risico voor het
bijenbroed van plant- en bodemmetabolieten met uitzondering van de door fotolyse in de bodem gevormde
metabolieten;

¢) de mogelijke blootstelling aan stofdrift tijdens het zaaiproces en de acute en langetermijnrisico’s voor het over-
leven en de ontwikkeling van de kolonie, en het risico voor het bijenbroed wanneer bijen fourageren in aan
stofdrift blootgestelde vegetatie;

d) de acute en langetermijnrisico’s voor het overleven en de ontwikkeling van de kolonie, en het risico voor het
bijenbroed wanneer wordt gefourageerd op door insecten geproduceerde honingdauw;

¢) de mogelijke blootstelling aan guttatievloeistof en de acute en langetermijnrisico’s voor het overleven en de
ontwikkeling van de kolonie, en het risico voor het bijenbroed;

f) de mogelijke blootstelling aan residuen in nectar en pollen, honingdauw en guttatievloeistof van volggewassen of
onkruid op velden, met inbegrip van de persistente bodemmetabolieten (RPA 200766, MB 46136 en MB
45950).

De kennisgever moet die informatie uiterlijk op 30 maart 2015 bij de Commissie, de lidstaten en de EFSA indienen.”
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