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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 582/2012
2012 m. liepos 2 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medZiaga bifentrinas ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo | rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/[EEB ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj ir
78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

remiantis Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio
1 dalies ¢ punktu, Tarybos direktyva 91/414/EEB (3 turi
bati taikoma veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu pagal
2008 m. sausio 17 d. Komisijos reglamento (EB) Nr.
33/2008, nustatan¢io iSsamias Tarybos direktyvos
91/414/EEB nuostaty taikymo taisykles, susijusias su
veikliyjy medziagy, jtraukty i Sios direktyvos 8 straipsnio
2 dalyje nurodytg darby programa, bet nejtraukty i jos I
prieda, vertinimo jprasta ir skubos tvarka (%), 16 straipsnj
nustatyta, kad dokumenty rinkinys yra i$samus, tvirti-
nimo procedirai ir salygoms. Bifentrinas — veiklioji
medziaga, kurios dokumenty rinkinys, kaip nustatyta
pagal minétg reglamentg, yra iSsamus;

Komisijos reglamentuose (EB) Nr. 451/2000 (%) ir (EB)
Nr. 1490/2002 (°) nustatytos i§samios Direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nurodytos darbo prog-
ramos antrojo ir trec¢iojo etapy jgyvendinimo taisyklés ir
nustatytas veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti, kad
baty galima jas jtraukti i Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
saradas. Tame sarase yra bifentrinas. Komisijos sprendimu
2009/887[EB (°) nuspresta bifentrino nejtraukti | Direk-
tyvos 91/414/EEB I prieda;
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(3)

vadovaudamasis Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2
dalimi pirminis pranes¢jas (toliau — pareiskéjas) pateike
nauja paraiskg praSydamas taikyti skubos tvarka, nusta-
tyta Reglamento (EB) Nr. 33/2008 14-19 straipsniuose;

paraiska pateikta Pranciizijai, kuri Reglamentu (EB)
Nr. 1490/2002 paskirta ataskaita rengiancia valstybe
nare. Nustatyty skubos tvarkos terminy buvo laikytasi.
Veikliosios medziagos specifikacija ir sitiloma paskirtis
yra tokios pat kaip Sprendime 2009/887/EB. Minéta
paraiska taip pat atitinka kitus Reglamento (EB) Nr.
33/2008 15 straipsnyje nustatytus turinio ir tvarkos
reikalavimus;

Pranciizija jvertino pareiSkéjo pateiktus papildomus
duomenis ir parengé papildoma ataskaitg. 2010 m. rugp-
jucio 6 d. ji sig ataskaita pateiké Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai. Tarnyba papil-
domg ataskaita perdavé kitoms valstybéms naréms ir
pareiskéjui, kad Sie pateikty pastaby, o gautas pastabas
persiunt¢ Komisijai. Vadovaudamasi Reglamento (EB)
Nr. 33/2008 20 straipsnio 1 dalimi ir Komisijos
praSymu, 2011 m. geguzés 11 d. Tarnyba Komisijai
pateiké i§vadg dél bifentrino (7). Vertinimo ataskaitos
projekta, papildoma ataskaitg ir Tarnybos i§vada valstybés
narés ir Komisija apsvarst¢ Maisto grandinés ir gyviiny
sveikatos nuolatiniame komitete ir 2012 m. birzelio 1 d.
pateiké kaip Komisijos bifentrino perzitiros ataskaitg;

ataskaita rengusios valstybés narés papildomoje ataskai-
toje ir naujoje Tarnybos iSvadoje daugiausia démesio
skirta susirGpinima kélusiems klausimams, dél kuriy
medziaga nebuvo jtraukta j sgrasa. Visy pirma susiriipi-
nima kelé galimas pozeminio vandens uZterS§imas pagrin-
diniu irimo dirvozemyje produktu (TFP rtigstimi) ir nepa-
kankamai jvertinta vartotojams kylanti rizika, nes triiko
duomeny apie liku¢ius ir tyrimy apie dviejy bifentring

(7) Europos maisto saugos tarnyba. Bendros perzitiros i$vados dél veik-
liosios medziagos pesticido bifentrino keliamos rizikos vertinimo.
EMST leidinys, 2011 m., 9(5):2159. 0;8(11): (101 p.). doi:10.2903/
j.efsa.2011.2159. Galima rasti internete adresu www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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sudaranciy izomery metabolizmo modelj. Ekotoksikolo-
giniu pozitriu Zinduoliams, vandens organizmams, slie-
kams, netiksliniams nariuotakojams, netiksliniams auga-
lams ir netiksliniams dirvoZemio makroorganizmams
keliama rizika nebuvo pakankamai i$nagrinéta;

nauja pareiskéjo pateikta informacija rodo, kad galimybé
uzter§ti pozeminj vandenj bifentrinu ir jo metabolitais,
jskaitant TFP riigstj, yra nedidelé. Buvo pateikti atitinkami
duomenys apie likucius ir informacija apie izomery meta-
bolizma, kuriais patvirtinta, kad vartotojams keliama
rizika yra priimtina. Kalbant apie ekotoksikologija, issa-
mesnis zinduoliams, vandens organizmams, sliekams,
netiksliniams nariuotakojams, netiksliniams dirvozemio
mikroorganizmams ir netiksliniams augalams keliamos
rizikos vertinimas leido nustatyti, kad susijusioms rasims
keliama rizika yra priimtina;

taigi remiantis prane$éjo pateikta papildoma informacija,
konkrecius susirlipinimg kelian¢ius klausimus, dél kuriy
medZziaga nebuvo jtraukta, galima iSspresti. Kity neis-
spresty moksliniy klausimy neiskelta;

atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra bifentrino, gali bati laikomi
i§ esmés atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5
straipsnio 1 dalies a ir b punkty reikalavimus, visy
pirma dél Komisijos perzitiros ataskaitoje iSnagrinétos ir
apibiidintos naudojimo paskirties. Todél tikslinga bifent-
ring patvirtinti pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009;

nepaisant priimtinos su ekotoksikologija susijusios rizi-
kos, rizikos vertinimas parod¢, kad bifentrinas gali turéti
bioakumuliacinj poveiki. Todél patvirtinimo laikotarpis
turéty bati septyneri metai, o ne ilgiausias galimas laiko-
tarpis — de$imt mety;

taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13
straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir

atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias
bitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus;

(12)  nepazeidziant i$vados, kad bifentrinas turéty bati patvir-
tintas, visy pirma reikéty paprasyti papildomos patvirti-
namosios informacijos;

(13)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4
dalji 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty
veikliyjy medziagy saraSo jgyvendinamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 ('), priedas turéty bati atitinkamai i3
dalies pakeistas;

(14)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimas

Pagal I priede nustatytas salygas patvirtinama tame priede nuro-
dyta veiklioji medziaga bifentrinas.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies
keiciamas pagal $io reglamento II prieda.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. liepos 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Bifentrinas
CAS Nr. 82657-04-3
CIPAC Nr. 415

2-metilbifenil-3-ilmetil
(1RS,3RS)-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluorp-
rop-1-enil]-2,2-dime-
tilciklopropankarbok-
silatas

arba

2-metilbifenil-3-ilmetil
(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluorp-
rop-1-enil]-2,2-dime-
tilciklopropankarbok-
silatas

> 930 gfkg
Priemaisos:

toluenas: ne daugiau

5 glkg

kaip

2012 m.
rugpjtcio 1 d.

2019 m. liepos
31 d.

A DALIS

Leidziama naudoti tik kaip insekticida.

B DALIS

Kad biity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nurodyti
vienodi principai, atsizvelgiama | bifentrino perZitros ataskaitos, kurig Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2012 m. birzelio 1 d., i$vadas,
ypac i jos I ir IT priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinimg valstybés narés ypatingg démesj turi skirti:
a) patvarumui aplinkoje;
b) dél bioakumuliacijos ir biokoncentravimosi kylanciai rizikai;

¢) su medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugai, uztikrindamos, kad naudojimo
salygose prireikus bty jtrauktas reikalavimas naudoti tinkamas asmens apsaugos
priemones;

d) vandens organizmams, visy pirma Zuvims ir bestuburiams, netiksliniams nariuota-
kojams ir bitéms keliamg rizika, uZztikrindamos, kad registracijos salygose prireikus
bity numatytos rizikos mazinimo priemonés.

Praneséjas pateikia patvirtinamajg informacija apie:

1) likuc¢iy toksiskuma netiksliniams nariuotakojams ir galimybe vél paplisti;

2) metabolito 4-OH bifentrino islikimg ir pasiskirstyma dirvozemyje;

3) izomery, kurie sudaro bifentring, 4-OH bifentring ir TFP riigstj, irimg dirvozemyje.

1, 2 ir 3 punktuose nurodytg informacija pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai pateikia iki 2014 m. liepos 31 d.

Iki 2013 m. liepos 31 d. pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia
stebésenos programa, kurioje jvertinama bioakumuliacijos ir biokoncentravimosi gali-
mybé vandens ir sausumos aplinkoje. Sios stebésenos programos rezultatai pateikiami
ataskaitg rengusiai valstybei narei, Komisijai ir Tarnybai kaip stebésenos ataskaita iki
2015 m. liepos 31 d.

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perZitiros ataskaitoje.
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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr.

540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,

Patvirtinimo galiojimo

Nr. identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas () Patvirtinimo data pabaiga Konkrecios nuostatos
23 Bifentrinas 2-metilbifenil-3-ilmetil ~ (1RS,3RS)-3-[(Z)-2- | = 930 glkg 2012 m. rugpjucio [ 2019 m. liepos | A DALIS
chloro-3,3,3-trifluorprop-1-enil]-2,2-dimetil- 1 d. 31 d.
CAS Nr. ciklopropankarboksilatas PriemaiSos: Leidziama naudoti tik kaip insekticida.
82657-04-3 arba toluenas: ne daugiau B DALIS

CIPAC Nr. 415

2-metilbifenil-3-ilmetil (1RS)~cis-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluorprop-1-enil]-2,2-dimetil-
ciklopropankarboksilatas

kaip 5 g/kg

Kad biity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi principai, atsi-
zvelgiama | bifentrino perziiiros ataskaitos, kurig
Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas baigé rengti 2012 m. birZelio 1 d., iSvadas, ypac i
jos I ir II priedélius.

Atlikdamos 3] bendrg vertinima valstybés narés
ypatingg démesj turi skirti:

a) patvarumui aplinkoje;

b) dél bioakumuliacijos ir biokoncentravimosi kylanciai
rizikai;

¢) su medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugai,
uztikrindamos, kad naudojimo salygose prireikus
biity jtrauktas reikalavimas naudoti tinkamas asmens
apsaugos priemones;

d) vandens organizmams, visy pirma Zuvims ir bestu-
buriams, netiksliniams nariuotakojams ir bitéms
keliamg rizika, uztikrindamos, kad registracijos saly-
gose prireikus blity numatytos rizikos mazinimo
priemonés.

Praneséjas pateikia patvirtinamaja informacija apie:

1) likuciy toksiskuma netiksliniams nariuotakojams ir
galimybe vél paplisti;

2) metabolito 4-OH bifentrino islikima ir pasiskirstyma
dirvozemyje;

3) izomery, kurie sudaro bifentring, 4-OH bifentring ir
TFP rugstj, irima dirvozemyje.
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Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

[UPAC pavadinimas

Grynumas (¥)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrec¢ios nuostatos

1, 2 ir 3 punktuose nurodyta informacija pareiskéjas
Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia iki
2014 m. liepos 31 d.

ki 2013 m. liepos 31 d. pareiskéjas Komisijai, vals-
tybéms naréms ir Tarnybai pateikia stebésenos prog-
ramg, kurioje jvertinama bioakumuliacijos ir biokon-
centravimosi galimybé vandens ir sausumos aplinkoje.
Sios stebésenos programos rezultatai pateikiami atas-
kaita rengusiai valstybei narei, Komisijai ir Tarnybai
kaip stebésenos ataskaita iki 2015 m. liepos 31 d.“

(*) Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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