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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 582/2012 AL COMISIEI

din 2 iulie 2012

de autorizare a substantei active bifentrin, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, si
de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliu-
lui (*), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul

),

intrucat:

1)

in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) se aplicd in cazul substantelor active
pentru care a fost stabilit caracterul complet al cererilor
in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr.
33/2008 al Comisiei din 17 ianuarie 2008 de stabilire a
normelor de aplicare a Directivei 91/414/CEE a
Consiliului in privinta unei proceduri ordinare si a unei
proceduri accelerate de evaluare a substantelor active
previzute in programul de lucru mentionat la articolul 8
alineatul (2) din directiva respectivd, dar care nu au fost
incluse in anexa I la aceasta (’), in ceea ce priveste
procedura si conditiile de autorizare. Bifentrin este o
substantd activd pentru care a fost stabilit caracterul
complet al cererii in conformitate cu regulamentul
respectiv.

Regulamentele  (CE) nr. 4512000 () si (CE)
nr. 1490/2002 (°) ale Comisiei stabilesc normele de
punere in aplicare a etapelor a doua si a treia ale
programului de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din Directiva 91/414/CEE, precum si o listd de
substante active care urmeazd si fie evaluate in vederea
eventualei lor includeri in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Lista respectivd include substanta bifentrin.
Prin Decizia 2009/887/CE a Comisiei (°) s-a decis ca
substanta bifentrin si nu fie inclusd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE.
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(3)

in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, notificatorul initial (denumit in continuare
ysolicitantul”’) a prezentat o noud cerere, solicitand
aplicarea procedurii accelerate previzute la articolele
14-19 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008.

Cererea a fost transmisd Frantei, care a fost desemnati
stat membru raportor prin Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002. Perioada pentru procedura acceleratd a
fost respectatd. Specificatia substantei active si utilizarile
propuse sunt identice cu cele care au ficut obiectul
Deciziei  2009/887/CE.  Cererea  respectivd  este
conformd, de asemenea, cu celelalte cerinte de fond si
de procedurd mentionate la articolul 15 din Regula-
mentul (CE) nr. 33/2008.

Franta a evaluat informatiile suplimentare transmise de
solicitant si a redactat un raport suplimentar. Raportul
a fost comunicat Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si
Comisiei la 6 august 2010. Autoritatea a comunicat
raportul suplimentar celorlalte state membre si solici-
tantului pentru observatii si a transmis Comisiei obser-
vatiile primite. in conformitate cu articolul 20 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 33/2008 si la solicitarea
Comisiei, autoritatea a prezentat Comisiei concluzia sa
referitoare la bifentrin, la data de 11 mai 2011 ().
Proiectul de raport de evaluare, raportul suplimentar si
concluzia autorititii au fost reexaminate de citre statele
membre si Comisie in cadrul Comitetului permanent
pentru lantul alimentar §i sdndtatea animald si au fost
finalizate la 1 iunie 2012 sub forma raportului de
reexaminare al Comisiei pentru bifentrin.

Raportul suplimentar redactat de statul membru raportor
si noua concluzie emisi de autoritate se concentreazi
asupra aspectelor problematice care au condus la nein-
cludere. Respectivele aspecte au fost reprezentate in
special de posibila contaminare a apelor subterane de
citre unul dintre principalele produse rezultind din
degradarea substantei in sol (acidul TFP), de posibila

(') Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenthrin
(Concluzia reexamindrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
substantei active bifentrin). EFSA Journal 2011; 9(5): 2159. 0;8(11):
[101 pp.] doi:10.2903[j.efsa.2011.2159. Document disponibil
online la adresa: www.efsa.europa.cu/efsajournal.htm.
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(10)

subestimare a riscurilor pentru consumatori ca urmare a
numdrului limitat de date cu privire la reziduuri puse la
dispozitie si de absenta cercetdrilor in legiturd cu schema
metabolicd a celor doi izomeri care formeazd substanta
bifentrin. Din punct de vedere ecotoxicologic, riscurile
pentru mamifere, organisme acvatice, rime, artropode
netintd, plante nefintd si macroorganisme netintd din
sol nu au fost examinate suficient.

Noile informatii prezentate de solicitant aratd cd posibila
contaminare a apelor subterane cu bifentrin §i metabolitii
acestuia, inclusiv acid TFP, este scdzutd. Au fost
prezentate date adecvate privind reziduurile si informatii
cu privire la metabolizarea izomerilor care confirma
faptul cd riscurile pentru consumatori sunt acceptabile.
In ceea ce priveste ecotoxicologia, evaluarea mai
detaliatd a riscurilor pentru mamifere, organisme
acvatice, rame, artropode netintd, macroorganisme
netintd si plante netintd a permis identificarea unor
scenarii de riscuri acceptabile pentru speciile in cauza.

In consecintd, datele suplimentare furnizate de solicitant
permit eliminarea aspectelor problematice specifice care
au determinat neincluderea. Nu s-a ridicat nicio altd
problemd de ordin stiintific.

Din diferitele examindri efectuate a reiesit faptul cd este
de asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin bifentrin sd satisfaci, in general, cerintele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b)
din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste
utilizdrile examinate si detaliate in raportul de
reexaminare al Comisiei. Prin urmare, este adecvat ca
substanta bifentrin si fie autorizatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Fird a aduce atingere scenariilor de risc acceptabile in
ceea ce priveste ecotoxicologia, evaluarea riscurilor a
ardtat cd substanta bifentrin ar putea sd prezinte un
potential de bioacumulare. Prin urmare, perioada de
autorizare ar trebui si fie de sapte ani, mai degrabid
decat perioada maximd posibild de zece ani.

(11)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 6 si avand in vedere datele stiintifice si tehnice
actuale, este necesard includerea anumitor conditii si
restrictii.

(12)  Fird a aduce atingere concluziei conform cireia substanta
bifentrin ar trebui autorizatd, este necesar, in special, si
se solicite unele informatii de confirmare suplimentare.

(13)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din
25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active
autorizate (') ar trebui modificati in consecintd.

(14)  Masurile prevazute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei active

Substanta activd bifentrin, astfel cum este specificatd in anexa I,
este autorizatd sub rezerva conditillor previzute in anexa
respectiva.

Articolul 2

Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicarii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 iulie 2012.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO

() JO L 153, 11.6.2011, p. 1.



ANEXA I

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Bifentrin
CAS No 82657-04-3
CIPAC No 415

2-metilbifenil-3-ilmetil
(1RS,3RS)-3-[(Z)-2-
cloro-3,3,3-trifluo-
roprop-1-enil]-2,2-
dimetilciclopropancar-
boxilat

sau

2-metilbifenil-3-ilmetil
(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
cloro-3,3,3-trifluo-
roprop-1-enil]-2,2-
dimetilciclopropancar-
boxilat

> 930 gfkg

Impuritdti:

Toluen: maximum 5 g/kg

1 august 2012

31 iulie 2019

PARTEA A
Se pot autoriza numai utilizarile ca insecticid.
PARTEA B

Pentru aplicarea principiilor uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009, se vor lua in considerare concluziile raportului de
reexaminare pentru bifentrin, in special apendicele I si II, finalizate de Comitetul
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald la 1 iunie 2012.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie deosebita:
(a) persistentei in mediu;
(b) riscului de bioacumulare si bioamplificare;

(c) protectia operatorilor si a lucrdtorilor, asigurand faptul ¢ in conditiile de utilizare
se includ aplicarea echipamentelor de protectie individuald corespunzitoare, dupa
caz;

(d) riscului pentru organismele acvatice, in special pentru pesti si nevertebrate,
artropode netintd si albine, asigurand faptul c¢d in conditiile de autorizare se
includ masuri de diminuare a riscurilor, dupd caz.

Solicitantul prezintd informatii de confirmare cu privire la:
1. toxicitatea reziduald pentru artropodele netintd si potentialul de recolonizare;
2. evolutia si comportamentul metabolitului din sol 4-OH bifentrin;

3. degradarea in sol a izomerilor care formeaza substanta bifentrin, 4-OH bifentrin si
acidul TFP.

Solicitantul trebuie sd inainteze Comisiei, statelor membre si autorititii, informatiile
previzute la punctele 1, 2 si 3 pand la 31 iulie 2014.

Solicitantul trebuie sd prezinte Comisiei, statelor membre si autorititii un program de
monitorizare pentru a evalua potentialul de bioacumulare si bioamplificare in mediul
acvatic §i terestru pand la data de 31 iulie 2013. Rezultatele respectivului program de
monitorizare se prezintd sub forma unui raport de monitorizare statului membru
raportor, Comisiei §i autorittii pand la 31 iulie 2015.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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ANEXA 11

In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adaugd urmitoarea rubrica:

Denumire comund,

Nr. numere de identificare Denumire ITUPAC Puritate (¥) Data autorizarii Expirarea autorizarii Dispozitii specifice
.23 Bifentrin 2-metilbifenil-3-ilmetil ~ (IRS,3RS)-3-[(Z)-2- | = 930 g/kg 1 august 2012 31 julie 2019 PARTEA A
cloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enil]-2,2-dimetil-
CAS No ciclopropancarboxilat Impuritati: Se pot autoriza numai utilizdrile ca insecticid.
82657-04-3 sau Toluen: maximum 5 gfkg PARTEA B

CIPAC No 415

2-metilbifenil-3-ilmetil (1RS)-cis-3-[(Z)-2-
cloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enil]-2,2-dimetil-
ciclopropancarboxilat

Pentru aplicarea principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, se vor lua in considerare concluziile
raportului de reexaminare pentru bifentrin, in special
apendicele 1 si 11, finalizate de Comitetul permanent
pentru lantul alimentar i sidndtatea animali la
1 iunie 2012.

Cu ocazia acestei evaludri generale, statele membre
acordd o atentie deosebita:

(a) persistentei in mediu;

(b) riscului de bioacumulare si bioamplificare;

(c) protectiei operatorilor si a lucritorilor, asigurand
faptul cd in conditiile de utilizare se includ

aplicarea echipamentelor de protectie individuald
corespunzitoare, dupd caz;

=
&

riscului pentru organismele acvatice, in special
pentru pesti si nevertebrate, artropode netintd si
albine, asigurand faptul c¢d in conditiile de auto-
rizare se includ misuri de diminuare a riscurilor,
dupi caz.

Solicitantul prezintd informatii de confirmare cu privire
la:

1. toxicitatea reziduald pentru artropodele netintd si
potentialul de recolonizare;

2. evolutia si comportamentul metabolitului din sol 4-
OH bifentrin;

3. degradarea in sol a izomerilor care formeazd
substanta bifentrin, 4-OH bifentrin si acidul TFP.
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Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (*)

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Solicitantul trebuie si inainteze Comisiei, statelor
membre §i autoritdtii, informatiile previzute la
punctele 1, 2 si 3 pand la 31 julic 2014.

Solicitantul trebuie sd prezinte Comisiei, statelor
membre si autoritdtii un program de monitorizare
pentru a evalua potentialul de bioacumulare si bioam-
plificare in mediul acvatic si terestru pand la data de
31 iulie 2013. Rezultatele respectivului program de
monitorizare se prezintd sub forma unui raport de
monitorizare statului membru raportor, Comisiei §i
autoritatii pand la 31 iulie 2015.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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