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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/698,
3. mai 2022,

millega pikendatakse toimeaine bifenasaadi heakskiitu vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méarust (EU) nr 11072009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 20
16ike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiiviga 2005/58/EU (}) kanti toimeaine bifenasaat ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU I lisasse kantud toimeained loetakse maaruse (EU) nr 11072009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 (%) lisa A osas.

(3)  Toimeaine bifenasaadi heakskiit, nagu on sitestatud rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa A osas, aegub 31. juulil
2022.

(4)  Komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 () artikli 1 alusel on samas artiklis sdtestatud ajavahemiku jooksul
esitatud referentliikmesriigile taotlus toimeaine bifenasaadi heakskiidu pikendamiseks.

(5) Taotleja esitas tdiendavad toimikud, mis on ndutud vastavalt rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 artiklile 6.
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on tiielik.

() ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1.

() Komisjoni 21. septembri 2005. aasta direktiiv 2005/58/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU bifenasaadi ja
milbemektiini lisamisega toimeainete hulka (ELT L 246, 22.9.2005, k 17).

() Noukogu 15.juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).

(Y Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1).

() Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmdiirus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, lk 26).
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(6)  Referentlilkmesriik koostas kaasreferentliikmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamisaruande kavandi ning
esitas selle 29. jaanuaril 2016 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet*) ja komisjonile.

(7)  Toiduohutusamet tegi tiiendava kokkuvdtliku toimiku tildsusele kittesaadavaks. Samuti edastas toiduohutusamet
pikendamise hindamisaruande kavandi taotlejale ja litkmesriikidele markuste esitamiseks ning algatas selle kohta
avaliku arutelu. Toiduohutusamet edastas saadud markused komisjonile.

(8) 4. jaanuaril 2017 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jarelduse () selle kohta, kas bifenasaat v6ib eeldatavalt
vastata madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele, kui toiduohutusamet tegi
enamiku tiiiipiliste kasutusviiside puhul kindlaks lindudele, imetajatele ja sihtrithma mittekuuluvatele lilijalgsetele
avalduva suure riski ning lisaks suure riski kiitlejatele ja tootajatele. Lisaks ei olnud vdimalik viia riskihindamist
16pule veeorganismide ja tarbijate puhul.

(9)  Komisjon volitas 17. novembril 2020 toiduohutusametit hindama bifenasaadiga seotud riski, kui seda kasutatakse
kord aastas kdige vdiksemas annuses, mis on toimikus esitatud. Referentliikmesriik ajakohastas vastavalt oma
pikendamise hindamisaruande kavandit ja toiduohutusamet ajakohastas oma 30. augusti 2021. aasta jareldust, ()
milles ta tegi kindlaks, et pikaajaline kokkupuude bifenasaadiga on koigi tiitipiliste kasutusviiside puhul suur risk
lindudele. Lisaks ei olnud véimalik tarbijariski hindamist 16pule viia. Komisjon esitas bifenasaati kisitleva pikendami-
saruande alalisele taime-, looma-, toidu- ja s66dakomiteele 19. juulil 2017 ja 22. oktoobril 2021 ning kiesoleva
midruse eelndu 1. detsembril 2021.

(10) Komisjon palus taotlejal esitada oma markused toiduohutusameti mdlema jdrelduse kohta ning kooskdlas
rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 (%) artikli 14 16ike 1 kolmanda Idiguga pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas
oma mirkused ja need on pdhjalikult labi vaadatud.

(11) Vahemalt ithe toimeainet bifenasaati sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe v6i mitme tiitipilise kasutusviisiga
seoses leidnud kinnitust, et mddruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

(12) Seepdrast on asjakohane bifenasaadi heakskiitu pikendada.

(13) Vastavalt médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 15ikele 1 koostoimes kdnealuse midruse artikliga 6 ning teaduse ja
tehnika arengust lahtuvalt on siiski vaja ette ndha teatavad tingimused ja piirangud. Eelkdige on asjakohane lubada
bifenasaati sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamine iiksnes piisikasvuhoonetes kasvatatavate mittesodavate
kultuuride puhul ja nduda kinnitavat lisateavet.

(14) Kasutamise lubamine tiksnes mittesdodavate kultuuride puhul vilistab tarbijate kokkupuute toidu kaudu ja on
vajalik, kuna tarbijariski hindamist ei olnud v&imalik 16pule viia. Kuna lindude puhul tuvastati bifenasaadiga
pikaajalisel kokkupuutel suur risk, tagatakse kasutamise lubamisega iiksnes maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 3
médratletud kasvuhoonetes see, et linnud ei puutu bifenasaadiga kokku. Kuna toiduohutusamet tegi kittesaadavate
andmete pohjal kindlaks suure riski imetajatele teatavate tuitipiliste kasutusviiside puhul ja suure kroonilise riski
mesilastele, hoiab piirang kasutada ainet itksnes kasvuhoonetes dra kokkupuute kdnealuste mittesihtorganismide ja
joogiveega.

(®) EFSA Journal 2017; 15(1): 4693. Kittesaadav internetis: www.efsa.europa.eu.

() EFSA Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate EFSA Journal 2021;19(8):6818 (,EFSA
ajakohastatud vastastikune eksperdiarvamus toimeaine bifenasaadi pestitsiidina kasutamise riskihindamise kohta“, EFSA Journal 2021;
19(8):6818).

(®) Rakendusmiirus (EL) nr 844/2012 asendati rakendusmairusega (EL) 2020/1740 (ELT L 392, 23.11.2020, lk 20). Seda kohaldatakse
siiski jatkuvalt jargmiste toimeainete heakskiidu pikendamise menetluste suhtes: 1) mille heakskiidu kehtivusaeg 16peb enne 27. martsi
2024; 2) mille heakskiidu kehtivusaega pikendatakse mééruse (EU) nr 1107/2009 artikli 17 kohaselt 27. martsil 2021 vdi pdrast seda
vastuvdetud méddrusega 27. martsini 2024 voi hilisema kuupdevani.
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(15) Seoses endokriinseid haireid pohjustavate omaduste kindlakstegemise kriteeriumidega, mis kehtestati komisjoni
madrusega (EL) 2018/605, (°) leiab komisjon toiduohutusameti jireldustes kokkuvdtlikult esitatud kittesaadavate
teaduslike andmete pohjal, et bifenasaati ei saa pidada endokriinseid hiireid pdhjustavate omadustega aineks.

(16) Selleks, et suurendada selle jirelduse usaldusvdirsust, mille kohaselt ei ole bifenasaadil endokriinseid haireid
pdhjustavaid omadusi, peab taotleja esitama ajakohastatud hinnangu mééruse (EU) nr 1107/2009 I lisa punktides
3.6.5 ja 3.8.2 esitatud kriteeriumide kohta kooskdlas mééruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punkti 2.2 alapunktiga b
ning endokriinsiisteemi kahjustavate kemikaalide kindlakstegemise juhenddokumendiga (*°).

(17) Toimeaine bifenasaadi heakskiidu pikendamise riskihindamine p&hineb selle toimeaine tiiiipilisel kasutamisel
akaritsiidina. Arvestades seda riskihindamist, ei ole iiksnes akaritsiidina kasutamise piirangut vaja siilitada.

(18) Rakendusmdirust (EL) nr 540/2011 tuleks seega vastavalt muuta.

(19) Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2021/745 (') pikendati bifenasaadi heakskiidu kehtivusaega 31. juulini 2022, et
pikendamise saaks I6pule viia enne kdnealuse toimeaine heakskiidu aegumist. Vottes arvesse, et heakskiidu
pikendamise otsus voeti vastu enne heakskiidu pikendatud kehtivusaja 16ppkuupieva, tuleks seda médrust
kohaldada voimalikult kiiresti.

(20) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Toimeaine heakskiidu pikendamine

I lisas kirjeldatud toimeaine bifenasaadi heakskiitu pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas sitestatud tingimustele ja
piirangutele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

() Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta madrus (EL) 2018/605, millega muudetakse madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse
teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pdhjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.20138, lk 33).

() ECHA (Euroopa Kemikaaliamet) ja EFSA (Euroopa Toiduohutusamet) Teadusuuringute Uhiskeskuse tehnilise abiga ja koostdos
jargmiste isikutega: Andersson, N., Arena, M., Auteri, D., Barmaz, S., Grignard, E., Kienzler, A., Lepper, P., Lostia, A. M., Munn, S.,
Parra Morte, J. M., Pellizzato, F., Tarazona, J., Terron, A. ja 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 (,Juhenddokument endokriinsiisteemi
kahjustavate ainete kindlakstegemiseks seoses madrustega (EL) nr 528/2012 ja (EU) nr 1107/2009%). EFSA Journal 2018; 16(6):
5311, 1351k

(") Komisjoni 6. mai 2021. aasta rakendusmdairus (EL) 2021/745, millega muudetakse rakendusmdirust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete alumiiniumammooniumsulfaadi, alumiiniumsilikaadi, beflubutamiidi, bentiavalikarbi, bifenasaadi, boskaliidi,
kaltsiumkarbonaadi, kaptaani, stisinikdioksiidi, tsiimoksaniili, dimetomorfi, etefooni, teepuuekstrakti, famoksadooni, rasva destilleeri-
misjddkide, rasvhapete C7 kuni C20, flumioksasiini, fluoksastrobiini, flurokloridooni, folpeedi, formetanaadi, giberelliinhappe,
giberelliinide, heptamaloksiiloglitkaani, hidroliiiisitud valkude, raudsulfaadi, metasakloori, metribusiini, —milbemektiini,
Paecilomyces lilacinus’e tiive 251, fenmedifaami, fosmeedi, metiiiilpirimifossi, taimedlide/rapsiseemnedli, kaaliumvesinikkarbonaadi,
propamokarbi, protiokonasooli, kvartsliiva, kaladli, 16hna abil toimivate taimse vdi loomse piritoluga repellentide/lambarasva,
S-metolakloori, liblikaliste hargnemata ahelaga feromoonide, tebukonasooli ja uurea heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT
L 160, 7.5.2021, lk 89).
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Artikkel 3

Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2022.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. mai 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA
Uldnimetus, IUPACi nimetus Puhtus () Heakskiitmise Heakskiitmise Erisitted
tunnuskoodid kuupdev aegumine
Bifenasaat Isopropiiiil 980 g/kg 1.juuli 2022 30.juuni 2037 | Lubatakse kasutada iiksnes mittesoodavatel kultuuridel piisikasvuhoonetes.
149877-41-8 2-(4-metoksiibife- Tolueen on .
736 niiiil-3-iiiil) toksikoloogiliselt Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud ithtsete pohimdtete
hiidrasinoformaat | probleemne ja selle rakendamisel vOetakse arvesse bifenasaadi heakskiidu pikendamise aruande

sisaldus tehnilises
materjalis ei tohi

iiletada 0,7 g/kg.

jareldusi, eriti selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid pddrama erilist tihelepanu:

— Kkiitlejate ja tootajate kaitsele ning tagama, et kasutustingimustega nahtaks
ette piisavad isikukaitsevahendid;

— tolmeldavatele mesilastele ja kimalastele piisikonstruktsiooniga kasvuhoo-
netes avalduvale riskile.

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete vtmist.

Taotleja esitab komisjonile, lilkmesriikidele ja toiduohutusametile vastavalt
midruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud komisjoni maarusega (EL) 2018/605)
I lisa punktidele 3.6.5 ja 3.8.2 hiljemalt 24. maiks 2024 kinnitava teabe, milleks
on eelkdige ajakohastatud hinnang varem esitatud teabe kohta ning vajaduse
korral tdiendav teave, et kinnitada endokriinseid héireid pdhjustava toime
puudumist.

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.

0TSy
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IT LISA
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt:
1) A osast jdetakse vilja kanne 109 bifenasaadi kohta;
2) B osasse lisatakse jirgmine kanne:
Number Uldnimetus., IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmise Heakskiit.mise Erisitted
tunnuskoodid kuupiev aegumine
,152 | Bifenasaat Isopropiiiil 980 g/kg 1. juuli 2022 30. juuni 2037 | Lubatakse kasutada iiksnes mittes66davatel kultuuridel piisikasvuhoonetes.
149877-41-8 2-(4-metoksiibi- | Tolueen on -
736 feniiiil-3-iiil) toksikoloogiliselt Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iithtsete pdhimdtete

hiidrasinofor-
maat

probleemne ja
selle sisaldus
tehnilises
materjalis ei tohi
iiletada 0,7 g/kg.

rakendamisel vBetakse arvesse bifenasaadi heakskiidu pikendamise aruande
jareldusi, eriti selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist tihelepanu:

— Kkditlejate ja tootajate kaitsele ning tagama, et kasutustingimustega nahtaks
ette piisavad isikukaitsevahendid;

— tolmeldavatele mesilastele ja kimalastele piisikonstruktsiooniga kasvuhoo-
netes avalduvale riskile.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivahendusmeetmete votmist.

Taotleja esitab komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile vastavalt
madruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud komisjoni méérusega (EL) 2018/605)
I lisa punktidele 3.6.5 ja 3.8.2 hiljemalt 24. maiks 2024 kinnitava teabe, milleks
on eelkdige ajakohastatud hinnang varem esitatud teabe kohta ning vajaduse
korral tdiendav teave, et kinnitada endokriinseid haireid pohjustava toime
puudumist.

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
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