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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 582/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. jalius 2.)

a novényvédd szerek forgalomba hozatalirdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek megfeleléen a bifentrin hatéanyag jovihagydsirél és az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisarol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek haté-
lyon  kivil  helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke
(2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének
¢) pontja szerint a jovahagyasi eljards és feltételek tekin-
tetében a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (?) alkalmazand6
azon  hatbéanyagokra, amelyek esetében - a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkoz6
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irinyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljdrdssal valo értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsdrdl sz6l6, 2008. janudr 17-
33/2008/EK bizottsdgi rendelet (*) 16. cikkének megfele-
16en — megdllapitottak a kérelem teljességét. A bifentrin
hatéanyag esetében a kérelem teljességét az emlitett
rendelettel 6sszhangban megéllapitottak.

(2) A 451/2000/EK (¥ és az 1490/2002/EK bizottsdgi rende-
let °) megéllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram mdsodik és
harmadik szakaszdnak végrehajtdsara vonatkozd részletes
szabdlyokat, és 1étrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabodl értékelni kell. E jegyzékben
szerepelt a bifentrin. A 2009/887/EK bizottsdgi hatd-
rozat (%) értelmében a bifentrint a 91/414/EGK irdnyelv
I. mellékletébe nem vették fel.

(3) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjn
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) gyorsi-
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tott eljards alkalmazdsa irdnti 4j kérelmet nyujtott be a
33/2008/EK rendelet 14-19. cikkében elSirtak alapjan.

4 A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Franciaorszdghoz nyujtottdk be. A gyorsi-
tott eljardsra vonatkozé hatdrid6t betartottdk. A hato-
anyag specifikicidja és a tdmogatott felhasznéldsi célok
azonosak a 2009/887/EK hatdrozatban szereplSkkel. Az
emlitett kérelem megfelel tovabba a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi tartalmi és eljardsi kovetelmé-
nyeknek is.

(5)  Franciaorszdg értékelte a kérelmezd éltal benydjtott kiegé-
szité adatokat, és kiegészitd jelentést készitett. Az emli-
tett jelentést 2010. augusztus 6-dn megkiildte az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésagnak (a tovabbiakban: Haté-
sdg) és a Bizottsdgnak. A Hat6sdg a kiegészit§ jelentést
megkiildte a tobbi tagallamnak és a kérelmezdnek,
felkérte Gket észrevételeik megtételére, a beérkezett észre-
vételeket pedig tovabbitotta a  Bizottsignak. A
33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfele-
16en és a Bizottsdg kérésére a Hatésdg 2011. méjus 11-
én benyujtotta a bifentrinre vonatkozd kovetkeztetését (7)
a Bizottsdgnak. Az értékel§ jelentés tervezetét, a kiegé-
szit§ jelentést, valamint a Hatdsdg kovetkeztetését a
Bizottsdg az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsagban a tagdllamokkal egyiitt megvizsgdlta, majd
2012. jinius 1-jén a bifentrinrdl sz616 bizottsdgi feliil-
vizsgdlati jelentés formdjaban véglegesitette.

(6) A referens tagillam dltal készitett kiegészit§ jelentés és a
Hatésdg 4j kovetkeztetései azokra az aggalyokra koncent-
raltak, amelyek kordbban a felvétel megtagaddsihoz
vezettek. Az aggdlyok f6ként a kovetkezSkre vonatkoz-
tak: a talaj minéségét jelentSs mértékben gyengitd anyag
(TFP-sav) potencidlisan szennyezheti a talajvizet, a csupan
korldtozott szimban rendelkezésre bocsitott szermarad-
vany-adatok és a bifentrint alkoté két izomer anyagcsere-
mintdjdnak hidnyz6 vizsgilata miatt lehetséges, hogy a
fogyasztokat érintd kockdzatokat aldbecsiilték. Okotoxi-
kologiai szempontbdl az emlGsokre, a vizi szervezetekre,

(') Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig; A  bifentrin  hatéanyag

esetében felmeriils kockazatok felmérésérsl késziilt, peszticideket
vizsgalé szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetés (Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metam). EFSA  Journal 2011; 9(5):2159. 0;8(11): [101 o.].
doi:10.2903j.efsa.2011.2159. Elérhet6 a kovetkezd weboldalon:
www.efsa.curopa.eufefsajournal.htm
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a foldigilisztakra, a nem célszervezetnek tekintett izeltld-
buiakra, a nem célzott novényekre és a nem célzott,
talajban él6 mds makroorganizmusokra nézve gyakorolt
kockédzatot nem vizsgaltdk meg kielégitGen.

A kérelmez6 éltal benyujtott tij informacidk azt mutatjak,
hogy alacsony a kockdzata annak, hogy a bifentrin és
metabolitjai, tobbek kozott a TFP-sav talajvizszennyezést
okoz. A benytjtott megfelel§ szermaradviny-adatok és
az izomerek metabolizdcidjara vonatkozé informdciok
megerGsitették, hogy a fogyasztkra jelentett kockdzat
elfogadhaté. Okotoxikolégiai szempontbél az eml&sokre,
a vizi szervezetekre, a foldigilisztakra, a nem célszerve-
zetnek tekintett izeltldbdakra, a nem célzott talajban él6
makroorganizmusokra és a nem célzott noévényekre
vonatkozé pontositott kockazatértékelés jévoltabdl az
érintett fajokra nézve elfogadhaté kockdzati forgatokony-
veket lehetett késziteni.

A kérelmez§ altal szolgaltatott kiegészit§ informdciok igy
lehetévé tették a felvétel megtagaddsihoz vezet§ konkrét
aggalyok elhdritasdt. Mds megvitatasra varé tudomanyos
kérdés nem meriilt fel.

A kilonbozd vizsgélatokbdl kideriilt, hogy a bifentrint
tartalmazé novényvédd szerek vdrhatéan altaldban — és
kiilonosen a vizsgélt és a Bizottsdg vizsgalati jelentésében
részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetGen —
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatirozott kovetelmények-
nek. Az el6bbiekre tekintettel ezért helyénvalé a bifentrin
1107/2009/EK rendelet szerinti jévahagydsa.

Az okotoxikoldgiai szemponti elfogadhaté kockdzati
forgatokonyvek ellenére a kockazatfelmérés megmutatta,
hogy a bifentrin bioldgiai felhalmozddasi potencidllal
rendelkezik. Ezért a jovdhagydsi eljdrds idejét a maximd-
lisan kiszabhat6 tiz év helyett hét évben kell meghatd-
rozni.

Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével osszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjn, valamint

a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében
azonban szitkség van bizonyos feltételek és korlatozasok
el6irdsara.

(12) A bifentrin jovdhagydsdnak tdmogatdsira vonatkozd
kovetkeztetésben foglaltaktdl fiiggetleniil kiilondsen indo-
kolt tovdbbi megerdsits informdcidkat kérni.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovdhagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsarol szold, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott bifentrin hatéanyagot az e
mellékletben foglalt feltételekkel jévahagytdk.
2. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa
Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet
II. mellékletének megfelel6en médosul.
3. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezd§ idépontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. jalius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név,

Azonosité szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyis ddtuma

Jovéahagyas lejarta

Kiilonos rendelkezések

Bifentrin

CAS-szam: 82657-
04-3

CIPAC-szam: 415

2-metilbifenil-3-ilme-
til-(1RS, 3RS) 3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluorop-
rop-1-enil]-2,2-dime-
tilciklopropankarbo-
xildt

vagy

2-metilbifenil-3-ilme-
til-(1RS)-cisz-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluorop-
rop-1-enil]-2,2-dime-
tilciklopropdnkarboxi-
lat

> 930 g/kg
Szennyezddések:

Toluol: legfeljebb 5 g/kg

2012. augusztus 1.

2019. jalius 31.

A. RESZ
Kizdrolag rovarirtd szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2012. jinius 1-jén véglegesitett, a bifentrinrél sz6l6 vizsgdlati
jelentésben és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetke-
z8kre:

a) a kornyezetben valé tartés megmaradas;
b) a bioldgiai felhalmozddds és a biomagnifikdcid veszélye;

) a szerrel foglalkozok és mds dolgozok biztonsdga. Gondoskodnak arrdl, hogy -
amennyiben arra szitkség van — a felhaszndlds feltételei kozott szerepeljen a
megfelels egyéni véddfelszerelés haszndlata;

d) a vizi él6lényekre, killonosen a halakra, a gerinctelenekre, a nem célzott izeltldba-
akra és a méhekre gyakorolt lehetséges hatdsok, gondoskodva arrél, hogy az enge-
dély feltételei kozott adott esetben szerepeljenek kockdzatcsokkentd intézkedések.

A kérelmezd megerdsitS informéciét nytjt be az aldbbiakrol:
1. maradék toxicitds a nem célzott izeltlibtak esetén és lehetdségek az ujratelepitésre;
2. a talajban képz6dd 4-OH bifentrin bomldstermék sorsa és viselkedése;

3. a bifentrint, a 4-OH bifenthrint és a TFP-savat alkot6 izomerek talajban vald
lebomldsa.

A kérelmez8 2014. julius 31-ig tovabbitja a Bizottsignak, a tagdllamoknak és a Haté-
sdgnak az 1., 2. és 3. pontban el6irt informacidkat.

A kérelmez8 2013. jilius 31-ig bemutatja a Bizottsignak, a tagdllamoknak és a Haté-
sdgnak a vizi és szdrazfoldi kornyezetben valé bioldgiai felhalmozddds és biomagnifi-
kéci6 lehetSségét értékeld ellendrzési programot. Az ellendrzési program eredményeit
2015. jalius 31-ig ellendrzési jelentés forméjaban be kell adni a referens tagéllamhoz, a
Bizottsdghoz és a Hatdsdghoz.

(") A hatéanyag azonositdsdra és meghatdrozdsara vonatkozo tovdbbi informdciok a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhaszndlati név,

Szdm Azonositd szém IUPAC-név Tisztasdg (*) Jovahagyds ddtuma Jovahagyas lejirta Kiilonds rendelkezések
,23. Bifentrin 2-metilbifenil-3-ilmetil-(1RS, 3RS) 3-[(Z)-2- | = 930 g/kg 2012. augusztus 1. | 2019. jdlius 31. | A. RESZ
kloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enil]-2,2-dimetil-
CAS-szam: ciklopropankarboxildt Szennyez8dések: Kizdrélag rovarirté szerként engedélyezhetd.
82657-04-3 vagy Toluol: legfeljebb 5 g/kg B. RESZ

CIPAC-szam: 415

2-metilbifenil-3-ilmetil-(1RS)-cisz-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enil]-2,2-dimetil-
ciklopropankarboxilat

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
sében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érde-
kében figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsagban 2012. junius 1-jén
véglegesitett, a bifentrinrdl sz6l6 vizsgélati jelentésben
és kiillonosen annak 1. és II fiiggelékében taldlhatd
megallapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott
figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

a) a kornyezetben vald tartés megmaradas;

b) a bioldgiai felhalmozddds és a biomagnifikdcid
veszélye;

) a szerrel foglalkozok és més dolgozok biztonsdga.
Gondoskodnak arrél, hogy — amennyiben arra
szitkség van — a felhasznalds feltételei kozott szere-
peljen a megfelel§ egyéni véddfelszerelés haszndlata;

d) a vizi él6lényekre, killonosen a halakra, a gerincte-
lenekre, a nem célzott izeltldbtakra és a méhekre
gyakorolt lehetséges hatdsok, gondoskodva arrdl,
hogy az engedély feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek kockdzatcsokkentd intézkedések.

A kérelmez8 meger6sité informdcidt nyujt be az aldb-

biakrol:

1. maradék toxicitds a nem célzott izeltlibtiak esetén
és lehetSségek az ujratelepitésre;

2. a talajban képz6dé 4-OH bifentrin bomldstermék
sorsa és viselkedése;

3. a bifentrint, a 4-OH bifentrint és a TFP-savat alkotd
izomerek lebomldsa.
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Kozhaszndlati név,

Szam P
Azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasdg (*)

Jévahagyis ddtuma

Jovahagyas lejirta

Kiilonos rendelkezések

A kérelmez6 2014. jilius 31-ig tovabbitja a Bizottsdg-
nak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak az 1., 2. és 3.
pontban el6irt informdciokat.

A kérelmez8 2013. julius 31-ig bemutatja a Bizottsdg-
nak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak a vizi és szdraz-
foldi kornyezetben valé bioldgiai felhalmozddas és
biomagnifikdcié lehet6ségét értékeld ellendrzési progra-
mot. Az ellendrzési program eredményeit 2015. jilius
31-ig ellendrzési jelentés formédjaban be kell adni a
referens tagdllamhoz és a Bizottsighoz.”

(*) A hatbéanyag azonositisira és meghatdrozdsira vonatkozé tovabbi informdcidk a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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