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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 582/2012
av den 2 juli 2012

om godkinnande av det verksamma dmnet bifentrin i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om indring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG ('), sirskilt artik-
larna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

1

Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1 ¢
i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pa de verk-
samma dmnen for vilka det har fastslagits att ans6kning-
arna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommis-
sionens forordning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari
2008 om tillimpningsforeskrifter ~ for  direktiv
91/414[EEG i friga om ett ordinarie och ett pdskyndat
forfarande for bedomning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i det direktivet men som inte inforts i dess bilaga 1 (3).
Bifentrin r ett verksamt dmne for vilket det har fast-
slagits att ansokan ar fullstindig i enlighet med den for-
ordningen.

I kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (*) och
(EG) nr 1490/2002 (%) faststills genomforandebestim-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
en forteckning over verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Denna forteckning omfattade bifentrin. Ge-
nom kommissionens beslut 2009/887/EG (¢) beslots att
bifentrin inte skulle tas upp i bilaga 1 till direktiv
91/414/EEG.
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(3)

Den ursprungliga anmélaren (nedan kallad sokanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett paskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i forordning (EG)
nr 33/2008.

Ansokan limnades till Frankrike, som genom foérordning
(EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rapporterande med-
lemsstat. Tidsfristen for det paskyndade forfarandet har
foljts. Specifikationen for det verksamma dmnet och de
avsedda anvdndningarna ar desamma som de som anges
i beslut 2009/887EG. Ansokan uppfyller dessutom de
aterstdende kraven pd innehdll och forfarande i artikel 15
i forordning (EG) nr 33/2008.

Frankrike utvirderade de kompletterande uppgifter som
sokanden limnat och lade fram en kompletterande rap-
port. Rapporten limnades till Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) och
till kommissionen den 6 augusti 2010. Myndigheten
skickade den kompletterande rapporten till 6vriga med-
lemsstater och sokanden for synpunkter, och vidarebe-
fordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommis-
sionen. I enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG)
nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade myn-
digheten den 11 maj 2011 fram sin slutsats om bifen-
trin (7) for kommissionen. Medlemsstaterna och kommis-
sionen granskade utkastet till bedomningsrapport, den
kompletterande rapporten och myndighetens slutsats i
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,
och en rapport firdigstilldes den 1 juni 2012 i form av
kommissionens granskningsrapport om bifentrin.

Den rapporterande medlemsstatens kompletterande rap-
port och myndighetens nya slutsats inriktas pa de farha-
gor som ledde till att dmnet inte togs upp i bilaga L
Dessa farhdgor gillde sarskilt risken for kontaminering
av grundvattnet med en betydande nedbrytningsprodukt
i marken (TFP-syra) och en eventuell underskattning av
risken for konsumenterna dd det inte finns tillrickliga
uppgifter om resthalterna eller tillrickliga forskningsresul-
tat om metabolismmonstret f6r de tvd isomerer

(7) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance bifenthrin, The EFSA Journal, vol. 9(2011): 5, artikelnr 2159
[101 s.].
(www.efsa.europa.cu/efsajournal htm).
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som utgor bifentrin. Nar det giller ekotoxikologi hade
risken for diggdjur, vattenlevande organismer, daggmas-
kar, leddjur som inte dr médlarter, vixter som inte ar
mélarter och makroorganismer i marken som inte ar
mélarter inte behandlats i tillricklig utstrickning.

De nya uppgifter som sokanden limnat in visar att risken
for kontaminering av grundvattnet med bifentrin och
dess metaboliter, inklusive TFP-syra, dr ldg. Tillrickliga
uppgifter om resthalterna och information om isomerer-
nas metabolism har limnats in och bekriftar en godtag-
bar risk for konsumenterna. Nar det giller ekotoxikologi
har en nidrmare riskbedomning betriffande diggdjur, vat-
tenlevande organismer, daggmaskar, leddjur som inte dr
mélarter, makroorganismer som inte dr malarter och véx-
ter som inte dr malarter gjort det majligt att faststilla
godtagbara risker for de berdrda arterna.

De kompletterande uppgifter som sokanden limnat gor
det darfor mojligt att undanréja de farhdgor som ledde
till att dmnet inte togs upp i bilaga I. Ndgra andra utes-
tdende vetenskapliga fragor har inte uppkommit.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehaller bifentrin i allmidnhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sdrskilt nar det giller de anvindningsomra-
den som undersoktes och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Bifentrin bor dirfér godkinnas i en-
lighet med férordning (EG) nr 1107/2009.

Trots de godtagbara riskerna i friga om ekotoxikologi
visade riskbedémningen att bifentrin kan uppvisa bio-
ackumuleringseffekter. Godkinnandet bor darfor gilla
under sju ar, i stillet for den lingsta mojliga tiden pé
tio ar.

I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG)
nr 1107/2009 jimférd med artikel 6 i samma forord-

ning och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar
det dock nodvindigt att infora vissa villkor och restrik-
tioner.

(12)  Utan att det paverkar slutsatsen att bifentrin bor godkan-
nas, bor bla. ytterligare bekriftande uppgifter kravas in.

(13) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj
2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen
over godkinda verksamma dmnen (') 4ndras i enlighet
med detta.

(14) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet bifentrin enligt specifikationen i bilaga I
godkinns under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dnd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 juli 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande

() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.



BILAGA 1

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt TUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

Bifentrin
CAS-nr 82657-04-3
CIPAC-nr 415

2-metylbifenyl-3-ylme-
tyl-(1RS,3RS)-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enyl]-2,2-di-
metylcyklopropankar-
boxylat

eller

2-metylbifenyl-3-ylme-
tyl-(1RS)~cis-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enyl]-2,2-di-
metylcyklopropankar-
boxylat

> 930 gfkg
Fororeningar:

Toluen: hogst 5 glkg

1 augusti 2012

31 juli 2019

DEL A
Far endast godkéinnas for anvindning som insekticid.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om bifentrin fran
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 1 juni 2012, sarskilt
tilliggen I och 1L

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmérksamma pé
foljande:

a) Persistens i miljon.
b) Risken for bioackumulering och biomagnifiering.

¢) Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet och 6vriga arbetstagare.
Villkoren for anvandning ska vid behov innehalla foreskrifter om tillricklig person-
lig skyddsutrustning.

d) Risken for vattenlevande organismer, sarskilt fisk och ryggradslosa djur, leddjur som
inte ar madlarter och bin. Villkoren for godkinnande ska vid behov omfatta risk-
reducerande dtgarder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

1. Kvarvarande toxicitet for leddjur som inte dr malarter och majlighet till rekoloni-
sering.

2. Omvandling, spridning och fordelning av markmetaboliten 4-OH bifentrin.

3. Nedbrytning i marken av de isomerer som utgér bifentrin, 4-OH bifentrin och TFP-
syra.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
uppgifterna i punkterna 1, 2 och 3 senast den 31 juli 2014.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten ligga fram en
overvakningsrapport for att bedoma risken for eventuell bioackumulering och biomag-
nifiering i vatten- och landmiljén senast den 31 juli 2013. Resultaten av vervaknings-
programmet ska senast den 31 juli 2015 limnas in som en Gvervakningsrapport till
den rapporterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

[ANIIAVAS

[ AS ]

Surupn efppryjo susuorun eysadony

Sles1 1



BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

CIPAC-nr 415

2-metylbifenyl-3-ylmetyl-(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enyl]-2,2-dime-
tylcyklopropankarboxylat

Nr I iviglnamn, Namn enligt IUPAC Renhetsgrad (*) Datum for godkannan-| Godkinnande il och Sdrskilda bestimmelser
identifikationsnummer de med
23 Bifentrin 2-metylbifenyl-3-ylmetyl-(1RS,3RS)-3-[(Z)-2- | = 930 g/kg 1 augusti 2012 31 juli 2019 DEL A
kloro-3,3,3-trifluoroprop-1-enyl]-2,2-dime-
CAS-nr tylcyklopropankarboxylat Fororeningar: Fir endast godkdnnas for anvindning som insekticid.
82657-04-3 eller Toluen: hogst 5 glkg DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hin-
syn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om bi-
fentrin fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa av den 1 juni 2012, sarskilt tilliggen I
och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna
vara sirskilt uppmirksamma pé foljande:

a) Persistens i miljon.
b) Risken for bioackumulering och biomagnifiering.

¢) Sikerheten for de personer som hanterar vixt-
skyddsmedlet och ovriga arbetstagare. Villkoren
for anvandning ska vid behov innehélla foreskrifter
om tillricklig personlig skyddsutrustning.

d) Risken for vattenlevande organismer, sirskilt fisk
och ryggradslosa djur, leddjur som inte dr mélarter
och bin. Villkoren for godkinnande ska vid behov
omfatta riskreducerande atgarder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om
foljande:

1. Kvarvarande toxicitet for leddjur som inte dr mal-
arter och mojlighet till rekolonisering.

2. Omvandling, spridning och fordelning av mark-
metaboliten 4-OH bifentrin.

3. Nedbrytning i marken av de isomerer som utgor
bifentrin, 4-OH bifentrin och TFP-syra.

9/¢/1 1

[ AS ]

Surupn e[ppYjo susuorun eysodoing

c1oTLe



Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhetsgrad (¥)

Datum fér godkdnnan-
de

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten inkomma med uppgifterna i punkterna 1,
2 och 3 senast den 31 juli 2014.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten ligga fram en Gvervakningsrapport for att
bedoma risken for eventuell bioackumulering och bio-
magnifiering i vatten- och landmiljon senast den 31 juli
2013. Resultaten av Gvervakningsprogrammet ska se-
nast den 31 juli 2015 ldmnas in som en Gvervaknings-
rapport till den rapporterande medlemsstaten, kommis-
sionen och myndigheten.”

(*) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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[ AS ]

Surupn efppryjo susuorun eysadony

Lel1 1
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