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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

. 781/2013

zo 14. augusta 2013,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU)

¢ 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia

ucinnej litky fipronil, a ktorym sa zakazuje pouZivanie a predaj semien oSetrenych pripravkami
na ochranu rastlin s obsahom tejto G¢innej latky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a najmd na jeho cldnok 21 ods. 3 prvi
alternativu, clanok 49 ods. 2 a ¢lianok 78 ods. 2,

kedZe:
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Ucinna ldtka fipronil bola zaradend do prilohy I k smer-
nici Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh () smernicou
Komisie 2007/52/ES (%).

Smernicou Komisie 2010/21/EU (*) sa zmenila priloha
I k smernici 91/414/EHS, pokial ide o osobitné ustano-
venia tykajice sa fipronilu.

Ucinné litky zaradené do prilohy 1 k smernici
91/414[EHS sa povaZuju za schvalené podla nariadenia
(ES) ¢ 1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti
A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Gcin-

nych latok (°).

Na zéklade novych informdcii, ktoré dodalo Taliansko
a ktoré sa tykaja rizik pre medonosné véely spésobenych
obalovanymi kukuri¢nymi semenami oSetrenymi priprav-
kami na ochranu rastlin s obsahom fipronilu, Komisia
rozhodla prehodnotit schvilenie tejto wc¢innej latky.
Komisia v stlade s ¢lankom 21 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad“) o vedeckd a technickii pomoc
pri hodnoteni tychto novych informdcif a revizii hodno-
tenia rizika fipronilu, pokial ide o jeho vplyv na véely.
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Urad predlozil 27. mdja 2013 svoj zver o hodnoteni
rizika fipronilu pre véely (%).

Urad identifikoval pri oSetreni kukuriénych semien
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom cinnej
latky fipronilu vysoké akitne riziko pre véely. Urad iden-
tifikoval najmid vysoké akdtne riziko pre véely vyplyva-
juce z prachu. Okrem toho pri viacerych plodindch
nemozno vyliicit neprijatelné rizikd sposobené akttnymi
¢i chronickymi vplyvmi na preZitie a rozvoj vcelstiev.
Dalej drad identifikoval niektoré chybajtice informacie
pre kazdé z hodnotenych pouziti, najmi pokial ide
o dlhodobé riziko pre medonosné véely pri vystaveni
prachu, pri potencidlnom vystaveni rezidudim v peli
a nektdri, pri potencidlnom vystaveni guta¢nym
vyluckom a pri vystaveni rezidudm v néslednych plodi-
nach, burine a pode.

Vo svetle novych vedeckych a technickych poznatkov
Komisia ustdila, Ze existuji nézgaky, 7e niektoré schva-
lené pouzitia fipronilu uz nespliaji kritérid schvélenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009,
pokial' ide o ich vplyv na véely, a ze vysoké riziko pre
véely nemozno vylicit, ak sa nezavedi dalsie obmedze-
nia.

Komisia vyzvala oznamovatela, aby predlozil pripo-
mienky.

Clenské staty a Komisia preskiimali zéver tradu v rdmci
Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a 16. jula 2013 ho finalizovali v podobe dodatkov
k reviznej sprave o fipronile.

Komisia dospela k zdveru, ze vysoké riziko pre veely
nemozno vylacit, ak sa nezavedi dalsie obmedzenia.

Potvrdzuje sa, Ze ¢innd ldtka fipronil sa povaZuje za
schvidlenti podla nariadenia (ES) & 1107/2009. S cielom
minimalizovat vystavenie v¢iel je vSak vhodné obmedzit

(°) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin, Zdver z partnerského

preskiimania t¢innej ldtky fipronilu z hladiska hodnotenia rizika
pesticidov pre véely. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(5):3158.
[51s] doi:10.2903j.efsa.2013.3158. K dispozicii online: www.efsa.
europa.cu/efsajournal
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pouZivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
fipronilu a stanovif osobitné opatrenia na zmiernenie
rizika v zdujme ochrany véiel. Predovietkym pouzitie
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fipronilu by
sa malo obmedzif na oSetrovanie semien urenych na
siatie v sklenikoch a na oSetrovanie semien péru, cibule,
Salotky a hltibovej zeleniny urcenych na siatie na poliach
a zozatych pred rozkvitnutim. Plodiny, ktoré sa zberaji
pred rozkvitnutim, sa nepovazuji za atraktivne pre véely.

Pokial' ide o aplikdcie fipronilu, ktoré sa podla vykond-
vacieho nariadenia (EU) ¢. 540/2011 mozu povolit, je
vhodné vyziadat dalsie potvrdzujiice informécie.

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢ 540/2011 by sa preto
malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

Pri pouzivani v kukurici boli zistené pre véely rizika
z oSetreného osiva, najmé pri vystaveni prostrednictvom
prachu. Vzhladom na rizikd spojené s pouzivanim
ofetrenych semien by malo byt zakdzané pouzivanie
semien oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin
s obsahom fipronilu a ich uvddzanie na trh okrem
semien na siatie v sklenikoch a oSetrovania semien
péru, cibule a Salotky a hlibovej zeleniny urcenych na
siatie na poliach a zoZzatych pred rozkvitnutim. Do pred-
lozenia chybajtcich informdcii o pouzivani osetreného
osiva slnecnice je vhodné uplatiiovat podobné opatrenia
ako v pripade kukurice.

Clenskym $tétom by sa mal poskytnit ¢as na odobratie
povoleni na pripravky na ochranu rastlin s obsahom
fipronilu.

Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom
fipronilu, v pripade ktorych clenské stity v stlade
s clankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udeluja
akékolvek obdobie odkladu, toto obdobie by malo
uplyndt najneskor 28. februdra 2014. Zdkaz uvddzania
oSetrenych semien na trh by sa preto mal uplattiovat az
od 1. marca 2014, aby sa poskytlo prechodné obdobie.

Do dvoch rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto naria-
denia Komisia za¢ne prieskum novych vedeckych infor-
mécif, ktoré jej boli doruené, vritane novych stadif
a informdcii o novych formuldcidch pripravkov poskyt-
nutych Ziadatelmi.

V ¢lanku 36 ods. 3 nariadenia (ES) & 1107/2009 sa
stanovuje, Ze Clenské $taity mozu za urcitych okolnosti
prijat dalSie opatrenia na zniZenie rizika alebo obme-
dzenia uvddzania na trh alebo pouzivania pripravkov
na ochranu rastlin s obsahom fipronilu. Pokial ide
o uvddzanie na trh alebo pouzivanie semien oSetrenych
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom fipronilu,

v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuje, Ze Clenské
§tdty mozu prijat nddzové opatrenia podla clanku 71
uvedeného nariadenia.

(19) Semend oSetrené pripravkami na ochranu rastlin
s obsahom fipronilu, ktoré podliechaji obmedzeniam
uvedenym v ¢lanku 1 tohto nariadenia, sa moZu
pouzivat na vykondvanie pokusov alebo testov na tcely
vyskumu alebo vyvoja podla ¢ldnku 54 nariadenia (ES)
& 1107/2009.

(20)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa menf
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Zdkaz uvadzania oSetrenych semien na trh

Semend plodin, ktoré boli osetrené pripravkami na ochranu
rastlin s obsahom fipronilu, sa nesmd pouzivat ani uvadzat
na trth s vynimkou semien urenych na siatie v sklenikoch
a semien poru, cibule, Salotky a hlibovej zeleniny urcenych
na siatie na poliach a zozatych pred rozkvitnutim.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské stity v stlade s nariadenim (ES) & 1107/2009 do
31. decembra 2013 v pripade potreby zmenia alebo odobert
existujice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fipronilu.

Cldnok 4
Obdobie odkladu

Akékolvek obdobie odkladu udelené ¢lenskymi §titmi v sdlade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 musi byt ¢o
najkratsie a uplynie najneskor 28. februdra 2014.

Clanok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost a uplatiiuje sa ditom nasle-
dujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Clanok 2 sa viak uplatiiuje od 1. marca 2014.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 14. augusta 2013
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Zmeny prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 5402011

Stlpec ,Osobitné ustanovenia® v riadku 157, fipronil, v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa
nahraddza takto:

LCAST A

Mozu sa povolit len pouzitia ako insekticid na oSetrenie semien. PouZitia sa mozu povolit iba pre semend urcené na
siatie v sklenikoch a semend poru, cibule, alotky a hlibovej zeleniny urcéené na siatie na poliach a zozatych pred
rozkvitnutim.

CAST B

Pri uplatiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
zohladiuji zdvery z reviznej spravy o fipronile finalizovanej 15. marca 2007 Stilym vyborom pre potravinovy
refazec a zdravie zvierat, a najmi jej dodatky I a II, a zdvery dodatku k reviznej sprave o fipronile finalizovanej
Stalym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie zvierat 16. jula 2013.

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Staty venuji osobitni pozornost:
a) baleniu preddvanych vyrobkov, aby sa vyhlo fotodegradicii danych vyrobkov;

b) potencidlnemu znecisteniu podzemnej vody, najmd v dosledku metabolitov s dlhsou Zivotnostou ako je Zivotnost
povodnej zliceniny v pripade aplikdcie G¢innej ltky v regiénoch s citlivou podou afalebo citlivymi klimatickymi
podmienkami;

¢) ochrane vtdkov a cicavcov Ziviacich sa zrnom, vodnych organizmov, necielovych ¢ldnkonozcov a medonosnych
véiel.

Clenské staty takisto zaistia, 7e:

a) obalovanie osiva sa vykondva iba v profesionalnych zariadeniach vybavenych na oSetrovanie osiva. V tychto
zariadeniach sa musia pouzivat najlepsie dostupné techniky, aby sa zabezpecila minimalizicia rozptylu prachu
pocas aplikdcie na osivo, skladovania a prepravy;

b) na vysadbu sa pouzije vhodné zariadenie na zabezpecenie vysokého stupiia zapracovania do pody, minimalizdcie
strdt a minimalizdcie rozptylu prachy;

¢) na oznaleni oSetreného osiva sa uvddza, Ze semend boli oSetrené fipronilom a Ze sa na fnom uvddzaji opatrenia
na zniZenie rizika stanovené v povolen;

d) v pripade potreby sa zavedd monitorovacie programy na overenie skutocného vystavenia vciel G¢inkom fipronilu
v oblastiach, ktoré vo velkej miere vyuZivaji vcely na hladanie potravy alebo véeldri.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji opatrenia na zniZenie rizika.
Oznamovatel predlozi potvrdzujiice informdcie, pokial ide o:
a) riziko pre iné opelovace ako vcely;

b

=

akatne a dlhodobé riziko pre preZitie a rozvoj véelstiev a riziko pre véelie larvy vyplyvajice z rastlinnych
a podnych metabolitov okrem metabolitov fotolyzy v pode;

¢) potencidlne vystavenie tiletu prachu vznikajiceho pocas procesu vysadby a akiitne a dlhodobé riziko pre prezitie
a rozvoj véelstiev, ako aj riziko pre vcelie larvy v pripadoch, ked vcely vyhladdvaji potravu na vegetdcii
vystavenej dletu prachu;

d) akditne a dlhodobé riziko pre prezitie a rozvoj vcelstiev a riziko pre véelie larvy vyplyvajice z vyhladdvania
potravy na medovici;

e) potencidlne vystavenie gutanatnym vyluckom a akdtne a dlhodobé riziko pre prezitie a rozvoj vcelstiev a riziko
pre véelie larvy;

f) potencidlne vystavenie rezidudm v peli a nektdri, medovici a gutacnym vyluckom v ndslednych plodindch alebo
burine vyskytujtcich sa na poliach vratane pretrvavajicich podnych metabolitov (RPA 200766, MB 46136 a MB
45950).

Oznamovatel predloZi tieto informdcie Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu do 30. marca 2015.°
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