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PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) ¢. 781/2013
ze dne 14. srpna 2013,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) & 540/2011, pokud jde o podminky schvileni @cinné latky
fipronil, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva oSetfeného pfipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi uvedenou t¢innou litku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (5)  Dne 27. kvétna 2013 predlozil tfad své zavéry tykajici se
posouzeni rizika fipronilu, pokud jde o veely (€).

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,
(6)  Utad zjistil, ze pfi pouziti k osetfeni osiva kukufice
vyplyvd z piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ucinnou litku fipronil vysoké akutni riziko pro veely.
¢. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvddéni piipravki na Urad, zgymena zjistil, Zevvysoke akutni r{Zlko,pro veely
ochranu rostlin na trh a o zruSeni{ smérnic Rady 79/117/EHS vyplyvd z prachu. Kromé toho nelze u nékterjch plodin

a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 prvni moznost, ¢l. vyloucit nepfijatelné riziko v disledku akutnich nebo
49 odst. 2 a &. 78 odst. 2 uvedeného naiizeni chronickych w¢inkéi na pfeziti véelstva a jeho dalsi

rozvoj. Utad dale zjistil nékteré chybgjici informace pro
kazdé z posuzovanych pouziti, zejména co se tyce dlou-
hodobého rizika pro véelu medonosnou, které vyplyva
vzhledem k témto davodim: z expozice prachu, z potencidlni expozice reziduim
v pylu a nektaru, z potencidlni expozice gutacni tekutiné
a z expozice reziduim v ndslednych plodindch, pleveli
, a pude.
(1) Uéinnd latka fipronil byla zafazena do piilohy I smérnice
Rady 91/414[EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh (3) smérnici Komise

2007[52/ES (). (7  Vzhledem k novym védeckym a technickym poznatktim

dospéla Komise k zavéru, zZe existuji ndznaky, ze nékterd
schvélend pouziti fipronilu nespliuji kritéria pro schvé-
() Smérnici Komise 2010/21/EU () byla zménéna piiloha leni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 11072009,

I smérnice 91/414/EHS, pokud jde o zvlastn{ ustanoven{ pokud jde Owdo_Pad na \Vréely,va ze Vysoké riziko pro vcely
tykajici se fipronilu. nelze vyloucit jinak nez uloZenim dalsich omezeni.

(3)  Utinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS (8)  Komise vyzvala oznamovatele, aby predlozil pfipominky.
se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jejich seznam je uveden v &asti A piilohy provadéciho
nafizeni Komise (EU) & 540/2011 ze dne 25. kvétna
2011, kterym se provadi naffzeni Evropského parla- )
mentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam
schvélenych dcinnych latek (°).

Zéaveéry ufadu byly prezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi
v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat a dokonéeny dne 16. Cervence 2013 v podobé
dodatku zprdvy o pfezkoumdni fipronilu.

(4)  Na zdkladé novych informaci, které dodala Itilie a které
se tykaji rizik pro véelu medonosnou zpiisobenych pota- ) ; o
hovanym osivem kukufice oSetfenym piipravky na (10)  Komise dospéla k zdvéru, Ze yysoke riziko pro veely
ochranu rostlin obsahujicimi fipronil, se Komise rozhodla nelze vyloucit jinak nez uloZenim dalsich omezent.

piezkoumat schvaleni dané Gcinné latky. V souladu s ¢l.
21 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozddala Komise
Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)

o védeckou a technickou pomoc za téelem posouzeni (11)  Potvrzuje se, Ze G¢innd litka fipronil se povazuje za

téchto novych informaci a provedeni ptezkumu hodno- schvalenou podle naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. V zdjmu

ceni rizik fipronilu, pokud jde o jeho dopad na véely. minimalizace expozice véel je vSak vhodné omezit
(') Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1. (°) Evropsky dfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer
(3 Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. review of the pesticide risk assessment for bees for the active
() Ut. vést. L 214, 17.8.2007, s. 3. substance fipronil. EFSA Journal 2013; 11(5):3158. [51s.].
(*) Ut vést. L 65, 13.3.2010, s. 27. doi:10.2903j.efsa.2013.3158. K dispozici na internetové adrese:
() UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1. www.efsa.europa.eu/efsajournal


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

pouzivani piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
fipronil a zavést zvlastni opatfeni ke zmirnéni rizika
pro ucely ochrany véel. Zejména by mélo byt pouzivini
piipravki na ochranu rostlin obsahujicich fipronil
omezeno na oSetfovan{ osiva pro vysadbu ve sklenicich
a osiva poru, cibule a Salotky a kostalové zeleniny, urce-
nych pro vysadbu na poli a sklizenych pred vykvetenim.
Plodiny, které se sklizeji pted vykvetenim, se nepovazuji
za atraktivni pro vcely.

Pokud jde o aplikace fipronilu, které mohou byt povo-
leny podle provddéciho nafizeni (EU) ¢. 5402011, je
vhodné vyzadovat dal$i potvrzujici informace.

Provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem zménéno.

U pouzivani u kukufice byla zji§téna pro veely rizika
z oetfeného osiva, zejména z expozice prostfednictvim
prachu. S ohledem na rizika spojend s pouzivinim
oSetfeného osiva by mélo byt zakdzino pouZivani
a uvadéni na trh osiva o$etfeného piipravky na ochranu
rostlin obsahujicimi fipronil, s vyjimkou osiva vyséva-
ného ve sklenicich a pro oSetfeni osiva péru, cibule
a Salotky a kostdlové zeleniny, urcenych pro vysadbu
na poli a sklizenych pfed vykvetenim. Do predlozeni
chybéjicich informaci o pouzivani oSetieného osiva
slunecnice je vhodné uplatiovat stejnd opatfeni jako
v piipadé kukufice.

Clenskym stétéim by na odnéti povoleni pro piipravky na
ochranu rostlin obsahujici fipronil mél byt poskytnut
urcity cas.

U pifpravkd na ochranu rostlin obsahujicich fipronil, pro
néz dlenské stity udéli odkladnou lhitu v souladu
s cldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhita
méla uplynout nejpozdéji dne 28. dnora 2014. Zdkaz
uvadéni oSetfeného osiva na trh by proto mél byt pouzi-
telny az ode dne 1. bfezna 2014, aby bylo zajisténo
pfechodné obdobi.

Do dvou let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost
iniciuje Komise pfezkum obdrZenych novych védeckych
informaci, véetné novych studii a informaci o novych
formulacich pfipravkl poskytnutych zadateli.

V souladu s ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
mohou clenské stity za urcitych podminek ulozit dalsf
opatieni ke sniZeni rizika nebo omezit uvddéni piipravka
na ochranu rostlin obsahujicich fipronil na trh nebo
jejich pouzivani. V piipadé uvadéni na trh a pouzivini
osiva oSetfeného piipravky na ochranu rostlin obsahuji-

cimi fipronil umoziuje nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ¢len-
skym statim pfijmout v souladu s clankem 71 uvede-
ného nafizeni mimofddnd opatieni.

(19)  Osivo oSetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi
fipronil, jez jsou pfedmétem omezeni uvedenych v ¢ldnku
1 tohoto nafizeni, mize byt pouzivino pii pokusech
nebo zkouskich pro déely vyzkumu a vyvoje podle
¢lanku 54 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(20)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011
v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

se méni

Cldnek 2
Zikaz uvadéni oSetfeného osiva na trh

Osivo plodin, které bylo oSetfeno piipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi fipronil, se nesmi pouZzivat nebo uvddét na trh,
s vyjimkou osiva uréeného pro vysadbu ve sklenicich a osiva
péru, cibule a Salotky a kostdlové zeleniny, urcenych pro
vysadbu na poli a sklizenych pted vykvetenim.

Cldnek 3
Prechodnd opatieni

V souladu s nafizenim (ES) ¢ 1107/2009 dlenské stity do
31. prosince 2013 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku fipronil.

Cldnek 4
Odkladnd Thdita

Jakakoli odkladnd lhita udélend clenskymi stity v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co nejkratsi
a uplyne nejpozdéji dne 28. tnora 2014.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie a pouzije se od téhoz dne.

Clanek 2 se viak pouzije ode dne 1. biezna 2014.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 14. srpna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Zmény piilohy providéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Sloupec ,Zvlastni ustanoveni* v fadku 157, fipronil, ¢asti A piflohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se nahrazuje
timto:

LCAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid k oSetfeni osiva. Pouziti se povoluje pouze u osiva uréeného pro
vysadbu ve sklenicich a osiva poru, cibule a 3alotky a kostdlové zeleniny, uréenych pro vysadbu na poli a sklizenych
pied vykvetenim.

CAST B
PFi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zévéry
zprévy o piezkoumdni fipronilu, a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené Stilym vyborem pro

potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 15. bfezna 2007, a zdvéry dodatku zprdvy o pfezkoumdni fipronilu,
dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 16. ¢ervence 2013.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat zvldstni pozornost:
a) baleni vyrobkl uvddénych na trh, aby se zabrdnilo vzniku nezddoucich produktd fotodegradace;

b) moznosti kontaminace podzemnich vod, zejména metabolity, které jsou perzistentnéjsi nez puvodni ldtka, je-li
tato Gcinnd latka pouzivina v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami;

¢) ochrané ptdkt a savch zivicich se zrnim, vodnich organismd, necilovych ¢lenovci a véel.
Clenské stity rovnéz zajisti, aby:

a) se nandSeni na osivo smélo provadét jen v profesiondlnich zafizenich pro oSetfovani osiva. V téchto zafizenich se
musi pouzivat nejlepsi dostupné techniky, kterymi lze minimalizovat rozptyl prachu béhem pouzivani, skladovani

a pfepravy;

b) se pro setbu pouzivalo adekvatni vybaveni, které zajisti vysoky stuperi zapraveni do piidy, minimalizaci Gniku
latky a minimalizaci rozptylu prachu;

¢) oznaceni osetfeného osiva obsahovalo informaci, Ze osivo bylo osetfeno fipronilem, a aby uvddélo opatieni ke
zmirnéni rizika stanovend v povoleni pfipravky;

d) byly podle potteby zahdjeny programy monitorovani s cilem ovéfit skutecnou expozici vcel fipronilu v oblastech,
které ve velké mife vyuzivaji vcely pro vyhleddvani potravy nebo vcelafi.

Podminky pouziti musi v pifpadé potieby zahrnovat opateni ke zmirnéni rizika.
Oznamovatel musi pfedlozit potvrzujici informace, pokud jde o:
a) riziko pro opylovace jiné nez véely;

b) akutni a dlouhodobé riziko pro pieziti véelstva a jeho dalsi rozvoj a riziko pro veeli plod vyplyvajici z rostlinnych
a pudnich metabolitd, s vyjimkou metabolitd fotolyzy v ptdé;

¢) potencidlni expozici tletu prachu emitovaného béhem postupu vysevu a o akutni a dlouhodobé riziko pro pfeziti
véelstva a jeho daldi rozvoj a riziko pro veéeli plod v piipadech, kdy vcely vyhleddvaji potravu na vegetaci
vystavené uletu prachu;

d) akutni a dlouhodobé riziko pro preziti vcelstva a jeho dalsi rozvoj a riziko pro véeli plod vyplyvajici z vyhleddvani
potravy na medovici;

¢) potencidlni expozici gutacni tekutiné a akutni a dlouhodobé riziko pro pieziti véelstva a jeho dal3{ rozvoj a riziko
pro véeli plod;

f) potencidlni expozici reziduim v nektaru a pylu, medovici a gutacni tekutiné v ndslednych plodindch nebo
plevelech vyskytujicich se na polich, véetné perzistentnich ptadnich metabolitd (RPA 200766, MB 46136
a MB 45950).

Oznamovatel pfedlozi tyto informace Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu do 30. bfezna 2015.°
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