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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (E U
z 2. jala 2012,

¢. 582/2012

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje d¢innd ldtka bifentrin, a ktorym sa meni a dopliia

priloha k vykonivaciemu nariadeniu Komisie (EU) &

540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (3)  Podla ¢lanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS pdvodny
oznamovatel (dalej len ,Ziadatel”) predlozil novi Ziadost
o uplatnenie skrateného konania, ako sa stanovuje v ¢lan-
) o koch 14 az 19 nariadenia (ES) ¢. 33/2008.
so zretelom 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 (4 Ziadost bola predlozend Franctizsku, ktoré bolo naria-
ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/117/EHS denim (ES) €. 1490/2002 urcené za spravodajsky clensky
a 91/414/[EHS (1), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok §tét. Lehota na skrdtené konanie bola dodrzand. Specifi-
78 ods. 2, kdcia acinnej litky a odportcané sposoby pouzitia sa
zhoduji s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
2009/887/ES Uvedend 7iadost tiez spliia ostatné vecné
. a procesné poziadavky uvedené v ¢lanku 15 nariadenia
kedze: (ES) & 33/2008.
(1)  V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. ¢) nariadenia Rady
(ES) €. 11072009 sa ma smernica 91/414/EHS (?) uplat-
novat v sivislosti s postupom a podmienkami (5)  Franctizsko vyhodnotilo doplfiujace 1daje predlozené
schvalovania pri G¢innych ldtkach, v pripade ktorych sa ziadatelom a vypracovalo dodatoénd sprévu. Dia
stanovilo, Ze Ziadost je dplnd, v stlade s ¢lankom 16 6. augusta 2010 so sprdvou obozndmilo Eurépsky trad
nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008 zo 17. janudra pre bezpecnost potravin (dale] len ,4rad“) a Komisiu.
2008, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na uplat- Urad postipil dopliiujicu spravu na pripomienkovanie
novanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne ostatnym ¢lenskym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripo-
a skrdtené konanie na hodnotenie G¢innych latok, ktoré mienky zaslal Komisii. V stilade s ¢ldnkom 20 ods. 1
boli sti¢astou pracovného programu uvedeného v ¢lanku nariadenia (ES) ¢. 33/2008 a na Ziadost Komisie trad
8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do 11. médja 2011 predlozil Komisii svoj zdver v suvislosti
prilohy I k uvedenej smernici (). Bifentrin je dcinnou s bifentrinom (). Clenské $tity a Komisia preskiimali
ldtkou, pri ktorej sa stanovila tiplnost Ziadosti v stlade ndvth hodnotiacej spravy, dopliiujticu spravu a zdver
s uvedenym nariadenim. tradu v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a 1. juna 2012 ju sfinalizovali vo
forme reviznej spravy Komisie tykajicej sa bifentrinu.
() V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (%) a (ES)
¢. 1490/2002 (%) st stanovené podrobné pravidld vyko-
ndvania druhej a tretej etapy programu &innosti uvede-
ného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414[EHS, ako aj
zoznam ucinnych ldtok, ktoré sa majii posudit s cielom (6)  Spravodajsky clensky Stét v dopliujicej spréve a trad
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ich mozného zaradenia do prilohy T k smernici
91/414[EHS. Uvedeny zoznam obsahoval bifentrin.
Rozhodnutim Komisie 2009/887[ES () sa rozhodlo
o nezaraden{ bifentrinu do prilohy I k smernici
91/414[EHS.

CEU L 309, 24.11.2009, s. 1.
CES L 230, 19.8.1991, s. 1.

v novom zédvere sa zamerali na obavy, ktoré viedli k neza-
radeniu uvedenej ldtky. Patrili k nim predovsetkym
moznd kontamindcia podzemnej vody hlavnym
produktom degradicie pody (kyselinou TFP), moZné
podhodnotenie rizika pre spotrebitelov vzhladom na
obmedzeny pocet spristupnenych tidajov o reziduich

(7) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin; Zaver z partnerského
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CEU L 15, 18.1.2008, s. 5.
. ES L 55, 29.2.2000, s. 25.
. ES L 224, 21.8.2002, s. 23.
L EU L 318, 4.12.2009, s. 41.

preskiimania Gc¢innej latky bifentrin z hladiska posudenia rizika
pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011; 9(5):2159. 0;8(11):
[101 s.] doi:10.2903j.efsa.2011.2159. K dispozicii online: www.
efsa.curopa.cu/efsajournal.htm.
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a nedostatoéné preskiimanie metabolizmu oboch izomé-
rov, z ktorych je bifentrin zloZeny. Pokial ide o ekotoxi-
koldgiu, nedostato¢ne bolo rieSené riziko pre cicavee,
vodné organizmy, dazdovky, necielové c¢lankonozce,
necielové rastliny a necielové podne makroorganizmy.

Z novych informdcii, ktoré Ziadatel predlozil, vyplyva, Ze
mozné riziko kontamindcie podzemnej vody bifentrinom
a jeho metabolitmi vratane kyseliny TFP je nizke. Boli
predlozené zodpovedajice ddaje o rezidudch a informacie
tykajtice sa metabolizacie izomérov, ktorymi sa potvrdilo
prijatelné riziko pre spotrebitelov. Pokial ide o ekotoxi-
koldgiu, prostrednictvom podrobného postidenia rizika
pre cicavce, vodné organizmy, ddzdovky, necielové ¢lan-
konozce, necielové makroorganizmy a necielové rastliny
sa umoznilo identifikovat scendre prijatelného rizika pre
prislusné druhy.

Vdaka dodato¢nym informdcidm, ktoré poskytol Ziadatel,
je preto mozné vylucit Specifické obavy, ktoré viedli
k nezaradeniu uvedenej latky. Neboli vznesené Ziadne
dalsie otvorené vedecké otazky.

Z roznych hodnoteni vyplynulo, ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obgahom bifentrinu mozno ocakdvat,
Ze vo vieobecnosti spliiajii poziadavky stanovené v ¢lanku
5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najmd
vzhladom na sposoby pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Preto je
vhodné bifentrin v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
schvalit.

Napriek scendrom prijatelného rizika, pokial ide o ekoto-
xikol6giu, z postdenia rizika vyplynulo, Ze bifentrin ma
potencidl vykazovat bioakumula¢né t¢inky. Povolenie by
preto malo byt platné sedem rokov namiesto moznych
maximdlne desiatich rokov.

V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom

na sucasné vedecké a technické poznatky je viak nevyh-
nutné stanovit ur¢ité podmienky a obmedzenia.

(12)  Bez toho, aby bol dotknuty zdver, na zéklade ktorého by
sa bifentrin mal schviélit, je obzvlast vhodné vyzadovat
dalsie potvrdzujice informdcie.

(13) V stlade s c¢ldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢in-
nych latok ('), mala zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie tcinnej litky

Ucinnd latka bifentrin, vymedzend v prilohe 1, sa schvaluje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU)
& 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf
a dopliia v sdlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 2. jula 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

() U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢isla

[UPAC ndzov

Cistota (1)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

bifentrin

Cislo CAS 82657-
04-3

Cislo CIPAC: 415

2-metylbifenyl-3-
ylmetyl  (1RS,3RS)-3-
[(2)-2-chl6r-3,3, 3-trif-
lu6rprop-1-enyl]-2,2-
dimetylcyklopropén-
karboxylat

alebo

2-metylbifenyl-3-
ylmetyl (1RS)-cis-3-
[(2)-2-chl6r-3,3, 3-trif-
luérprop-1-enyl]-2,2-
dimetylcyklopropén-
karboxylat

> 930 gfkg
Necistoty:

Toluén: najviac 5 g/kg

1. august 2012

31. jala 2019

CAST A

Moze sa pouzivat len ako insekticid.

CAST B

Na tcely vykondvania jednotnych zdsad uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa zohladiuji zdvery reviznej spravy o bifentrine sfinalizovanej Stalym

vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat dna 1. juna 2012, a najma jej
dodatky I a I

Pri tomto celkovom postideni ¢lenské $tity venujii osobitnti pozornost:

a) pretrvavaniu uvedenej litky v Zivotnom prostredi;

b) riziku vzhladom na potencidl bioakumuldcie a biomagnifikdcie;

¢) bezpecnosti pouzivatelov a pracovnikov a zabezpeceniu toho, aby v podmienkach
pouzivania bolo podla potreby predpisané pouzivanie primeranych osobnych

ochrannych prostriedkov;

d) riziku pre vodné organizmy, predovietkym ryby a bezstavovce, necielové ¢lanko-
nozce a véely, a zabezpeceniu toho, aby boli podla potreby v podmienkach pouzi-
vania zahrnuté opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel predkladd potvrdzujiice informdcie, pokial ide o:

1. toxickost rezidui pre necielové ¢linkonoZce a potencidl rekolonizdcie;

2. dalsie posobenie a sprévanie sa podneho metabolitu 4-OH bifentrinu;

3. degradaciu izomérov 4-OH bifentrinu a TFP kyseliny tvoriacich bifentrin v pode.

Ziadatel predkladd Komisii, ¢lenskym $titom a tradu informacie stanovené v bodoch
1, 2 a 3 do 31. jila 2014.

Ziadatel do 31. jila 2013 predlozi Komisii, clenskym Stdtom a dradu program moni-
torovania zamerany na posddenie potencidlu bioakumuldcie a biomagnifikicie vo
vodnom a suchozemskom prostredi. Vysledky uvedeného programu monitorovania
sa odovzdaji do 31. jula 2015 ako sprdva o monitorovani spravodajskému ¢lenskému
§tatu a dradu.

(1) Dalgie podrobnosti o totoznosti a Specifikcii G¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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PRILOHA 1I

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa vklad4 tdto polozka:

Vseobecny ndzov,

Cislo AP Ao IUPAC nazov Cistota (*) Datum schvélenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
23 bifentrin 2-metylbifenyl-3-ylmetyl (1RS,3RS)-3-[(Z)-2- | = 930 g/kg 1. august 2012 31. jula 2019 CAST A
chlér-3,3,3-trifluérprop-1-enyl]-2,2-dimetyl-
Cislo CAS cyklopropédnkarboxylat Necistoty: Moze sa pouzivat len ako insekticid.

82657-04-3

Cislo CIPAC: 415

alebo

2-metylbifenyl-3-ylmetyl (1RS)-cis-3-[(Z)-2-
chlér-3,3,3-trifluérprop-1-enyl]-2,2-dimetyl-
cyklopropéankarboxylat

Toluén: najviac 5 g/kg

CAST B

Na tcely vykondvania jednotnych zdsad uvedenych
v ¢&lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa
zohladnuji zdvery reviznej sprdvy o bifentrine sfinali-
zovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat dna 1. jina 2012, a najmd jej dodatky
[all

Pri tomto celkovom postdeni ¢lenské Stity venuji
osobitnd pozornost:

a) pretrvavaniu uvedenej litky v Zivotnom prostreds;

b) riziku vzhladom na bioakumuldcie

a biomagnifikdcie;

potencidl

¢) bezpecnosti pouzivatelov a pracovnikov a zabezpe-
eniu toho, aby v podmienkach pouzivania bolo
podla potreby predpisané pouzivanie primeranych
osobnych ochrannych prostriedkov;

d) riziku pre vodné organizmy, predovietkym ryby
a bezstavovce, necielové ¢lankonozce a véely,
a zabezpeCeniu toho, aby boli podla potreby
v podmienkach pouZivania zahrnuté opatrenia na
zmiernenie rizika.

Ziadatel predkladd potvrdzujice informécie, pokial ide
o:

1. toxickost reziduf pre necielové clankonozce a poten-
cidl rekolonizdcie;

2. dalsie posobenie a sprévanie sa podneho metabolitu
4-OH bifentrinu;

3. degradaciu izomérov 4-OH bifentrinu a TFP kyse-
liny tvoriacich bifentrin v pode.

9/¢/T 1

B

arun [oysdoang syusoa Lupein

c1ocLe



Vseobecny ndzov,

Cislo identifikacné cisla

IUPAC ndzov

Cistota (*)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Ziadatel predkladd Komisii, clenskym 3titom a dradu
informdcie stanovené v bodoch 1, 2 a 3 do 31. jila
2014.

Ziadatel do 31. jila 2013 predlozi Komisii, ¢lenskym
$titom a Gradu program monitorovania zamerany na
postdenie potencidlu bioakumuldcie a biomagnifikdcie
vo vodnom a suchozemskom prostredi. Vysledky
uvedeného programu monitorovania sa odovzdaji do
31. jala 2015 ako sprdva o monitorovani spravodaj-
skému clenskému $tdtu a dradu.”

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii Gcinnej latky st uvedené v reviznej spréve.
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