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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/698
ze dne 3. kvétna 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni dc¢inné litky bifenazit a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 pism. a)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Smérnici Komise 2005/58ES () byl bifenazdt zafazen jako G¢innd latka do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni u¢inné latky bifenazat, jak je stanoveno v &asti A ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skon¢i dne 31. Cervence 2022.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla zpravodajskému ¢clenskému stdtu piedlozena Zddost o obnoveni schvileni G¢inné latky bifenazat.

(5)  Zadatel piedlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost dplnou.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2005/58/ES ze dne 21. zai{ 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni t¢innych latek
bifenazatu a milbemektinu (Uf. vést. L 246, 22.9.2005, s. 17).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym c¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 29. ledna 2016 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad")
a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprévy o obnoveni
Zadateli a ¢lenskym statiim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad
piedal Komisi.

Dne 4. ledna 2017 ozndmil tifad Komisi svtij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze bifenazat splni kritéria pro
schvélen{ stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a v tomto zdvéru uved! vysoké riziko pro ptiky, savce
a necilové ¢lenovce u viech reprezentativnich pouziti a navic vysoké riziko pro obsluhu a pracovniky pro vétsinu
reprezentativnich pouziti. Kromé toho nebylo mozné dokoncit posouzeni rizik pro vodni organismy a spotiebitele.

Dne 17. listopadu 2020 povéfila Komise Gfad EFSA, aby posoudil riziko v pfipadé, Ze je bifenazit pouzit jednou
ro¢né, a to v nejniz§i ddvce uvedené v dokumentaci. Zpravodajsky clensky stdt odpovidajicim zptisobem
aktualizoval sviij ndvrh hodnotici zprdvy o obnoveni a tifad dne 30. srpna 2021 () aktualizoval sviij zavér, v némz
zjistil vysoké riziko pro ptiky pii dlouhodobé expozici bifenazdtu u viech reprezentativnich pouziti. Kromé toho
nebylo mozné dokoncit posouzeni rizik pro spotiebitele. Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvitata,
potraviny a krmiva dne 19. cervence 2017 a 22. fijna 2021 zpravu o obnoveni schvéleni tykajici se bifenazatu
a dne 1. prosince 2021 ndvrh tohoto nafizeni.

Komise vyzvala zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k obéma zavérim dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 () i ke zpravé o obnoveni schvileni. Pfipominky, které
zadatel vznesl, byly dikladné posouzeny.

Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouzit{ alespori jednoho pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku bifenazét jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

Je tedy vhodné schvileni bifenazdtu obnovit.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni. Je zejména vhodné
omezit pouzivdni pipravkd na ochranu rostlin obsahujicich bifenazdt na nejedlé plodiny ve stdlych sklenicich
a vyzadat si dalsf potvrzujici informace.

Omezeni pouziti na nejedlé plodiny vyloudi dietdrni expozici spotfebiteld a je nezbytné, jelikoz posouzeni rizik pro
spotiebitele nebylo mozné dokoncit. Vzhledem k tomu, Ze bylo zji§téno vysoké riziko pro ptiky pfi dlouhodobé
expozici bifenazdtu, omezenim na pouziti ve sklenicich, jak jsou vymezeny v ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
se zajisti, Ze ptaci nebudou této latce vystaveni. Navic vzhledem k tomu, Ze Gfad na zdkladé dostupnych tdaja zjistil
vysoké riziko pro savce u nékterych reprezentativnich pouZiti a vysoké chronické riziko pro véely, omezenim na
pouziti pouze ve sklenicich se zabrani rovnéz expozici téchto necilovych organismd, jakoZ i expozici
prostiednictvim pitné vody.

(°) EFSA Journal 2017;15(1):4693. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

() EFSA Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate EFSA Journal 2021;19(8):6818.

(®) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012 bylo nahrazeno provddécim nafizenim (EU) 2020/1740 (Uf. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20).
Pouzije se viak naddle u postupu obnoveni schvileni G¢innych latek: 1) u nichZ doba platnosti schvdleni uplyne pted 27. bfeznem
2024; 2) u nichzZ se doba platnosti schvéleni prodluzuje nafizenim, které bylo pfijato podle ¢ldnku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne
27. btezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.
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(15) Pokud jde o kritéria pro uréeni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinntho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 (°), domniva se Komise na zdkladé dostupnych védeckych informaci shrnutych
v zdvéru Ufadu, Ze se bifenazdt nemd povazovat za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni cinnosti
endokrinntho systému.

(16) Aby se vSak zvysila divéra v zavér, Ze bifenazat nemd vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, mél by Zadatel predlozZit aktualizované posouzeni kritérif stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 v souladu s bodem 2.2 pism. b) piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v souladu
s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptora (19).

(17) Posouzeni rizik pro téely obnoveni schvaleni G¢inné latky bifenazat je zaloZeno na reprezentativnich pouzitich jako
akaricid. S ohledem na toto posouzeni rizik nen{ nutné zachovat omezeni pouziti pouze jako akaricid.

(18) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(19) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021745 (*') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni bifenazitu do
31. Cervence 2022, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvéleni uvedené acinné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem
uplynuti prodlouzené doby platnosti schvaleni, musi se toto nafizeni zacit pouZivat co nejdfive.

(20) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni di¢inné litky

Schvileni G¢inné latky bifenazdt, specifikované v piiloze I, se obnovuje s vyhradou podminek a omezeni stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto natizeni.

(’) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urcenf vlastnosti vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(") ECHA (Evropskd agentura pro chemické ldtky) a EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin) s technickou podporou Spole¢ného
vyzkumného stfediska (JRC), Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra
Morte JM, Pellizzato F, Tarazona ], Terron A a Van der Linden S, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the
context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311, s. 135.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni tc¢innych ldtek siran hlinito-amonny, kiemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb,
bifenazat, boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptan, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimethomorf, ethefon, vytazek z kajeputu st¥idavolistého
(tea tree), famoxadon, destila¢ni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet,
formetandt, giberelova kyselina, gibereliny, heptamaloxyloglukan, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, rostlinné oleje | fepkovy olej, hydrogenu-
hli¢itan draselny, propamokarb, prothiokonazol, kfemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zivocisného nebo rostlinného ptivodu
| ovi tuk, s-metolachlor, motyli feromony s rovnym fetézcem, tebukonazol a mocovina (UF. vést. L 160, 7.5.2021, s. 89).
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Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. kvétna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nézev podle [UPAC Cistota (') Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Bifenazat isopropyl- 980 g/kg 1. ¢ervence 2022 | 30. ¢ervna 2037 | Povolena jsou pouze pouziti u nejedlych plodin ve stalych sklenicich.
149877-41-8 2-(4-methoxybife- | Toluen je povazovin
736 nyl-3-yhhydrazin- | za vyznamny Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

1-karboxylat

z toxikologického
hlediska a nesmi

v technickém
materidlu prekrocit
0,7 g/kg.

¢.1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvéleni
bifenazatu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi clenské stity vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly
pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostredka,

— riziku pro v¢ely a ¢meldky vypusténé pro tcely opylovani ve stalych skleni-
cich.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni

rizika.

Zadatel ptedlozi do dne 24. kvétna 2024 Komisi, clenskym stdtiim a Gfadu
potvrzujici informace, pokud jde o body 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605, zejména aktualizované
posouzeni diive pfedloZenych informaci a pfipadné dalsi informace k potvrzeni
neptitomnosti endokrinntho G¢inku.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné ltky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 109 pro bifenazat;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni &isla Naézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvéleni schvalent Zvlastni ustanoveni
,152 |Bifenazat isopropyl- 980 g/kg 1. ¢ervence 2022 | 30. ¢ervna 2037 | Povolena jsou pouze pouZiti u nejedlych plodin ve stalych sklenicich.
149877-41-8 2-(4-methoxybi- | Toluen je
736 fenyl-3-yl) povazovan za Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
hydrazin- vyznamny ¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvileni
1-karboxylét ztoxikologického bifenazatu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

hlediska a nesm{
v technickém
materidlu
prekrocit

0,7 g/kg.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly
pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostfedka,

— riziku pro v¢ely a ¢meldky vypusténé pro tcely opylovani ve stalych skleni-
cich.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatteni ke zmirnéni

rizika.

Zadatel piedlozi do dne 24. kvétna 2024 Komisi, ¢lenskym stétiim a Gfadu
potvrzujici informace, pokud jde o body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605, zejména aktualizované
posouzeni diive pfedloZenych informaci a pfipadné dalsi informace k potvrzeni
nepfitomnosti endokrinniho G¢inku.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.”
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