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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.2.2018

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/291
z dnia 26 lutego 2018 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow
zatwierdzenia substancji czynnej bifentryna

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
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W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 582/2012 (3 zatwierdzono bifentryng jako substancje czynna
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i zobowigzano wnioskodawce, na wniosek ktérego bifentryna
zostala zatwierdzona, do przedlozenia miedzy innymi informacji potwierdzajacych na temat toksycznosci
pozostatosci dla niebedacych przedmiotem zwalczania stawonogdéw i mozliwosci ponownego zasiedlenia przez
nie oraz do przedlozenia programu monitoringu majacego na celu oceng¢ potencjalu bioakumulacji i biomagni-
fikacji w $rodowisku wodnym i ladowym.

W dniu 29 lipca 2013 r. wnioskodawca przedlozyl program monitoringu, a w dniu 31 lipca 2015 r. — jego
wyniki. W dniu 29 lipca 2014 r. wnioskodawca przedstawil dodatkowe informacje w zwiazku z wymogiem
przedstawienia pozostatych danych potwierdzajacych. Powyzsze trzy zgloszenia zostaly przedlozone w przewi-
dzianym terminie Francji, bedacej panstwem cztonkowskim pelniagcym role sprawozdawecy.

Francja ocenita dodatkowe informacje oraz program monitoringu przedlozone przez wnioskodawce. Przedstawita
ona swoja oceng, w formie uzupelienia do projektu sprawozdania z oceny, pozostalym panstwom
cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w dniu 17 grudnia
2014 r. w odniesieniu do dodatkowych informacji przedlozonych w zwigzku z wymogiem przedstawienia
pozostatych danych potwierdzajacych i w dniu 3 listopada 2015 r. w odniesieniu do programu monitoringu.

Skonsultowano si¢ z pozostalymi pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i Urzedem oraz zwrécono si¢ do
nich o przedstawienie uwag na temat oceny przeprowadzonej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy. Urzad opublikowal sprawozdania techniczne podsumowujgce wyniki tych konsultacji dotyczacych
bifentryny w dniu 26 marca 2015 r. () w odniesieniu do dodatkowych informacji przedlozonych w zwiazku
z wymogiem przedstawienia pozostalych danych potwierdzajacych i w dniu 14 kwietnia 2016 1. (%)
w odniesieniu do programu monitoringu.

Projekt sprawozdania z oceny, uzupelnienie i sprawozdania techniczne Urzedu zostaly zweryfikowane przez
pafistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinali-
zowane w dniu 26 stycznia 2018 r. w formie opracowanego przez Komisj¢ sprawozdania z przegladu
dotyczacego bifentryny. Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat sprawozdania
z przegladu dotyczacego bifentryny. Wnioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane.

Komisja uznala, ze przedtozone informacje sa niewystarczajace i nie pozwalaja na stwierdzenie, ze ma miejsce
odpowiednie ponowne zasiedlenie w terenie okreslonych gatunkéw stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, a ponadto nie mozna w sposob realistyczny wdrozy¢ innych mozliwosci zmniejszenia takiego
ryzyka. Co wigcej, powstaja watpliwosci, czy wyniki programu monitoringu — oparte na zestawieniu technik
zmniejszania ryzyka — sa reprezentatywne dla praktyki rolniczej i wystarczajace do oceny potencjatu bioaku-
mulacji i biomagnifikacji w srodowisku wodnym i ladowym.

Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

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 §rodkow
ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 173 z 3.7.2012, s. 3).
EFSA (European Food Safety Authority), Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the applicant and
EFSA on the pesticide risk assessment of confirmatory data for bifenthrin (Sprawozdanie techniczne EFSA z wynikéw konsultacji
z panstwami czlonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu do danych
potwierdzajacych dotyczacych bifentryny). Dodatkowa publikacja EFSA 2015:EN-780. 23 s.

EFSA (European Food Safety Authority), Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the applicant and
EFSA on the pesticide risk assessment of confirmatory data for bifenthrin (Sprawozdanie techniczne EFSA z wynikéw konsultacji
z panistwami czlonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu do danych
potwierdzajacych dotyczacych bifentryny). Dodatkowa publikacja EFSA 2016:EN-1019. 39 s.
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(7)  Zatem, aby wykluczy¢ zidentyfikowane wysokie ryzyko dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
oraz uwzgledni¢ potencjal bioakumulacji i biomagnifikacji w $rodowisku wodnym i ladowym, nalezy jeszcze
bardziej ograniczy¢ warunki stosowania bifentryny i zezwoli¢ wylacznie na zastosowania w szklarniach o trwalej
strukturze.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (').

(9)  Panstwom czlonkowskim nalezy da¢ odpowiedni czas na zmiang lub cofnigcie zezwolef na $rodki ochrony roslin
zawierajgce bifentryne.

(10)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres
na zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych bifentryne, okres ten powinien uplynaé najpdzniej
z dniem 19 czerwca 2019 .

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2
Srodki przejiciowe

Zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace bifentryne jako substancje czynng w terminie najpdzniej
do dnia 19 czerwca 2018 r.

Artykut 3
Okres na zuzycie zapasow
Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywac najpdzniej dnia 19 czerwca 2019 r.
Artykut 4
Wejscie w zycie

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

(") Rozporzadzenie wykonawcze 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 (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lutego 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegdlne”
w wierszu 23, bifentryna, otrzymuje brzmienie:

LCZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka owadobdjczego w szklarniach o trwalej strukturze.

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 przegladu dotyczacego bifentryny, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1I,
w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie muszg zwracaé szczeg6lng uwage na:

a) uwolnienia ze szklarni, takie jak np. skroplona woda, odcieki, gleba lub podloze sztuczne, aby wykluczy¢ ryzyko dla
organizméw wodnych i innych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania;

b) ochrong kolonii owadéw zapylajacych umieszczonych w szklarni celowo;

¢) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby warunki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach
zalecenia dotyczace stosowania odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualnej.

W warunkach zezwolenia uwzglednia si¢ Srodki zmniejszajace ryzyko i przewiduje odpowiednie oznakowanie $rodkéw
ochrony roélin.”.
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