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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 582/2012
z dnia 2 lipca 2012 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej bifentryna, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro§lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 5402011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (), w szczegdl-
nosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (?) stosuje sig,
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzenia,
do substancji czynnych, w przypadku ktérych komplet-
nos$¢ dokumentacji zostala potwierdzona zgodnie z art.
16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 z dnia
17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego szczegdtowe zasady
stosowania dyrektywy Rady 91/414/EWG w odniesieniu
do zwyklej i przyspieszonej procedury oceny substancji
czynnych objetych programem prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do
zalacznika 1(}) do tej dyrektywy. Bifentryna jest
substancja czynna, w odniesieniu do ktérej kompletnosé
dokumentacji potwierdzono zgodnie z tym rozporzadze-
niem.

W rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (%)
i (WE) nr 1490/2002 (%) okre$lono szczegdlowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz wykaz substancji czynnych, ktére majg zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalacznika I do dyrektywy 91/414EWG. Wykaz ten
obejmuje bifentryng. Decyzjag Komisji 2009/887[WE (%)
postanowiono nie wilaczal bifentryny do zalacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
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ztozyl nowy wniosek o zastosowanie procedury przy-
spieszonej przewidzianej w art. 14-19 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 33/2008.

Whiosek zostal przedlozony Francji, panstwu czlonkow-
skiemu wyznaczonemu do pelnienia roli sprawozdawcy
rozporzadzeniem (WE) nr 1490/2002. Termin przewi-
dziany dla procedury przyspieszonej zostal dotrzymany.
Specyfikacja substancji czynnej i jej przewidziane zasto-
sowania s3a takie same, jak przedmiot decyzji
2009/887/WE. Wniosek ten spelnia réwniez pozostale
wymogi merytoryczne i proceduralne, okreslone w art.
15 rozporzadzenia (WE) nr 33/2008.

Francja ocenila dodatkowe dane przedlozone przez
wnioskodawce i sporzadzita dodatkowe sprawozdanie.
Sprawozdanie to zostalo przekazane Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanemu dalej
,2Urzedem”) oraz Komisji w dniu 6 sierpnia 2010 r.
Urzad przekazal dodatkowe sprawozdanie pozostalym
panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w celu umoz-
liwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przestat
Komisji. Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 na wniosek Komisji Urzad przedstawit jej swoje
wnioski dotyczace bifentryny w dniu 11 maja 2011 r. (7).
Projekt sprawozdania z oceny, sprawozdanie dodatkowe
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez panstwa
cztonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i sfina-
lizowane w dniu 1 czerwca 2012 r. w formie opracowa-
nego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczg-

cego bifentryny.

Dodatkowe sprawozdanie przygotowane przez pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i nowe
wnioski Urzedu dotycza gléwnie obaw, ktére doprowa-
dzily do niewlaczenia. Obawy te dotyczyly gléwnie
potencjalnego skazenia wdd gruntowych przez gléwny
produkt degradacji w glebie (kwas TFP), mozliwosci
zbyt niskiego oszacowania ryzyka dla konsumentéw,
spowodowanego ograniczona iloscia udostepnionych

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
bifenthrin” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy, dotyczacej substancji czynnej bifentryna). Dziennik EFSA
2011;" 9(5):2159. 0:8(11): [101 s.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2159.
Dostgpne na stronie internetowej: www.efsa.curopa.eufefsajournal.
htm.
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danych na temat pozostalosci i brakiem badan na temat
schematu metabolizmu dwdch izomeréw tworzacych
bifentryne. W odniesieniu do ekotoksykologii, ryzyko
dla ssakow, organizméw wodnych, dzdzownic, a takze
niebedgcych  przedmiotem zwalczania  stawonogdéw,
roélin i drobnoustrojéw glebowych, nie zostalo wystar-
czajgco zbadane.

Z nowych, przekazanych przez wnioskodawce danych
wynika, Ze potencjalne zagrozenie skazeniem wéd grun-
towych bifentryna i jej metabolitami, z TFP wlacznie, jest
niewielkie. Dostarczone zostaly doktadne dane dotyczgce
pozostalosci i informacje na temat metabolizacji
izomeréw i potwierdzajg one akceptowalny poziom
ryzyka dla konsumentéw. W odniesieniu do ekotoksyko-
logii szczegdlowa ocena ryzyka dla ssakéw, organizméw
wodnych, dzdzownic, a takze niebedacych przedmiotem
zwalczania stawonogéw, roélin i drobnoustrojéw glebo-
wych, pozwolita na stwierdzenie, Ze stopieft ryzyka dla
wymienionych gatunkéw jest akceptowalny.

W rezultacie dodatkowe informacje dostarczone przez
wnioskodawce pozwalaja na rozwianie tych obaw,
ktore doprowadzily do niewlaczenia. Nie pojawily si¢
zadne inne otwarte kwestie naukowe.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace bifentryne zasadniczo
spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowan, ktdre zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem zatwierdzi¢ bifentryne zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1107/2009.

Niezaleznie od akceptowalnego stopnia ryzyka w odnie-
sieniu  do ekotoksykologii, ocena ryzyka wykazala
istnienie potencjalnego efektu bioakumulacji bifentryny.
W zwigzku z powyzszym okres zatwierdzenia powinien
raczej wynosi¢ siedem lat, a nie maksymalng ilo$¢ dzie-
sieciu lat.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

(12)  Bez uszczerbku dla ustalenia, zgodnie z ktérym bifen-
tryna powinna zostaé zatwierdzona, nalezy w szczegdl-
nosci zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(13) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zatacznik do
rozporzadzenia  wykonawczego Komisji (UE) nr
540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych (1).

(14 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje¢ czynna bifentryna okre$long w zalacz-
niku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6lnionych w tym
zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr

540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lipca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.



ZALACZNIK 1

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Bifentryna
Nr CAS 82657-04-3
Nr CIPAC 415

(1RS,3RS)-3[(2)-2-
chloro-3,3,3-trifluo-
roprop-1-enylo]-2,2-
dimetylocyklopropa-
nokarboksylan
2-metylobifenyl-3-
ylometylu

lub

(1RS)cis-3[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluo-
roprop-1-enylo]-2,2-
dimetylocyklopropa-
nokarboksylan
2-metylobifenyl-3-
ylometylu

> 930 glkg

Zanieczyszczenia:

toluen: nie wigcej niz 5 g/kg

1 sierpnia 2012 r.

31 lipca 2019 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka owadobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z prze-
gladu dotyczacego bifentryny, w szczegdlnosci jego dodatki I i I, w wersji sfinalizo-

wanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu
1 czerwca 2012 r.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:
a) trwalo$¢ w Srodowisku;
b) ryzyko bioakumulacji i biomagnifikacji;

¢) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby warunki stosowania zawie-
raly w stosownych przypadkach zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego
wyposazenia ochrony osobistej;

d) ryzyko dla organizméw wodnych, w szczegélnosci ryb i bezkregowcéw, niebeda-
cych przedmiotem zwalczania stawonogéw (w tym pszczol), dopilnowujac, aby
warunki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach $rodki zmniejszajace

ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) toksycznoéci pozostatosci dla niebedacych przedmiotem zwalczania stawonogéw
i mozliwo$¢ ponownego zasiedlenia;

2) losow i zachowania w glebie metabolitu bifentryny 4-OH;

3) degradacji w glebie izomeréw tworzacych bifentryng, bifentryne 4-OH oraz kwas
TEP.

Do dnia 31 lipca 2014 r. wnioskodawca przedklada Komisji, panistwom czlonkowskim
oraz Urzedowi informacje wyszczeg6lnione w pkt 1, 2 i 3.

Do dnia 31 lipca 2013 r. wnioskodawca przedklada Komisji, panistwom czlonkowskim
oraz Urzedowi program monitoringu majacy na celu oceng potencjalu bioakumulacji
i biomagnifikacji w Srodowisku wodnym i ladowym. Wyniki programu monitoringu
przedklada si¢ do dnia 31 lipca 2015 r. w formie sprawozdania z monitoringu
panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy, Komisji oraz Urzedowi.

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK 11

W czgdci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasniecia

Nr Numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosc (*) Data zatwierdzenia satwicrdzenia Przepisy szczegélowe
23 Bifentryna (IRS,3RS)-3[(Z)-2-chloro-3,3,3-trifluorop- > 930 g/kg 1 sierpnia 2012 r. | 31 lipca 2019 r. | CZESC A
rop-1-enylo]-2,2-dimetylocyklopropanokar-
Nr CAS boksylan 2-metylobifenyl-3-ylometylu Zanieczyszczenia: Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze
srodka owadobdjczego.
82657-04-3 lub toluen: nie wigcej niz

Nr CIPAC 415

(1RS)cis-3[(Z)-2-chloro-3,3,3-trifluoroprop-
1-enylo]-2,2-dimetylocyklopropanokarbo-
ksylan 2-metylobifenyl-3-ylometylu

5 glkg

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze spra-
wozdania z przegladu dotyczacego bifentryny, w szcze-
g6lnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej
przez Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwra-
cajg szczegdlna uwage na:

a) trwato$¢ w Srodowisku;
b) ryzyko bioakumulacji i biomagnifikacji;

¢) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac,
aby warunki stosowania zawieraly w stosownych
przypadkach zalecenia dotyczace stosowania odpo-
wiedniego wyposazenia ochrony osobistej;

d) ryzyko dla organizméw wodnych, w szczegdlnosci
ryb i bezkregowcéw, niebedacych przedmiotem
zwalczania stawonogéw (w tym pszczol), dopilno-
wujac, aby warunki stosowania zawieraly w stosow-
nych przypadkach $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace
dotyczace:

1) toksycznosci pozostatosci dla niebedacych przed-
miotem zwalczania stawonogéw i mozliwo$é
ponownego zasiedlenia;

2) loséw i zachowania w glebie metabolitu bifentryny
4-OH;

3) degradacji w glebie izomeréw tworzacych bifen-
tryne, bifentryng¢ 4-OH oraz kwas TFP.
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Nazwa zwyczajowa,
Numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Do dnia 31 lipca 2014 r. wnioskodawca przedklada
Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz Urz¢dowi
informacje wyszczegdlnione w pkt 1, 2 i 3.

Do dnia 31 lipca 2013 r. wnioskodawca przedklada
Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz Urzgdowi
program monitoringu majacy na celu oceng potencjatu
bioakumulacji i biomagnifikacji w $rodowisku wodnym
i ladowym. Wyniki programu monitoringu przedklada
si¢ do dnia 31 lipca 2015 r. w formie sprawozdania
z monitoringu panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu
role¢ sprawozdawcy, Komisji oraz Urzedowi.”

(*) Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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