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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/698,
annettu 3 piivini toukokuuta 2022,

tehoaineen bifenatsaatti hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilld 2005/58/EY () sisallytettiin bifenatsaatti tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen I.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttying, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A
0sassa.

(3)  Tehoaineen bifenatsaatti hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettyni tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessi olevassa A osassa, paittyy 31 pidivana heindkuuta 2022.

(4)  Tehoaineen bifenatsaatti hyviksynndn uusimisesta on jitetty hakemus esitteleville jdsenvaltiolle komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5) Hakija on toimittanut vaaditut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012
6 artiklan mukaisesti. Esittelevé jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2005/58/EY, annettu 21 paivind syyskuuta 2005, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta bifenatsaatin
ja milbemektiinin siséllyttamiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 246, 22.9.2005, s. 17).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivinid heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempini "elintarviketurvalli-
suusviranomainen’, ja komissiolle 29 pdivind tammikuuta 2016.

Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelméan julkisesti saataville. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja kdynnisti siitd julkisen kuulemisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
saamansa huomautukset edelleen komissiolle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 4 pdivind tammikuuta 2017 komissiolle pddtelminsa (%) siitd,
voidaanko bifenatsaatin olettaa tayttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit,
ja totesi padtelmissddn, ettd lintuihin, nisdkkaisiin ja muihin kuin kohteena oleviin niveljalkaisiin kohdistuu suuri
riski kaikkien edustavien kayttotarkoitusten osalta ja ettd kdyttdjiin ja tyontekijoihin kohdistuu suuri riski useimpien
edustavien kdyttotarkoitusten osalta. Lisdksi riskinarviointia ei voitu saattaa paitokseen vesielividen ja kuluttajien
osalta.

Komissio antoi 17 marraskuuta 2020 elintarviketurvallisuusviranomaiselle tehtdvaksi arvioida riskid, kun
bifenatsaattia kéytetidn kerran vuodessa asiakirja-aineistossa esitettyd pienintd annosta kdyttden. Esitteleva
jasenvaltio pdivitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksensa sen mukaisesti, ja elintarviketurvalli-
suusviranomainen pdivitti 30 pdivini elokuuta 2021 péddtelminsi ('), jossa se totesi, ettd bifenatsaatille altistuminen
aiheuttaa lintuihin kohdistuvan suuren riskin kaikissa edustavissa kayttotarkoituksissa. Lisdksi kuluttajille aiheutuvan
riskin arviointia ei voitu saattaa paatokseen. Komissio esitti bifenatsaattiin liittyvin uusimista koskevan kertomuksen
pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 19 piivini heinikuuta 2017 ja 22 péivini lokakuuta 2021 ja
luonnoksen téstd asetuksesta 1 pdivind joulukuuta 2021.

Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen kummastakin paitelmastd
ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 14 artiklan 1 kohdan kolmannen kohdan mukaisesti
hyviksynnan uusimista koskevasta kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintddn
yhden tehoainetta bifenatsaatti sisaltdvan kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta.

Sen vuoksi on aiheellista uusia bifenatsaatin hyviksynti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessé sen 6 artiklan kanssa, ja ottaen
huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen, hyviksyntddn on kuitenkin aiheellista sisillyttdd tiettyjd
edellytyksid ja rajoituksia. Erityisesti on aiheellista rajoittaa bifenatsaattia sisdltidvien kasvinsuojeluaineiden kiytto
pysyvissd kasvihuoneissa kasvatettaviin muihin kuin syotavaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin ja edellyttdd lisaa
vahvistavia tietoja.

Rajoittamalla kaytté muihin kuin sy6taviksi tarkoitettuihin viljelykasveihin suljetaan pois ravinnon kautta tapahtuva
kuluttajien altistuminen, mikd on tarpeen, koska kuluttajille aiheutuvan riskin arviointia ei voitu saattaa paitokseen.
Koska linnuille havaittiin aiheutuvan suuri riski pitkdaikaisesta bifenatsaatille altistumisesta, kdyton rajoittamisella
kasvihuoneisiin, sellaisina kuin ne on méaritelty asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklassa, varmistetaan, ettd
linnut eivit altistu bifenatsaatille. Koska elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kiytettivissi olevien tietojen
perusteella, ettd nisikkdille aiheutuu suuri riski joidenkin edustavien kayttotarkoitusten osalta ja mebhilisille
aiheutuu suuri pitkdaikainen riski, rajoittamalla kiytto ainoastaan kasvihuoneiden sisilld tapahtuvaksi estetdin
myo6s kyseisten muiden kuin torjuttavien organismien altistuminen, my6s juomaveden vilitykselld.

(®) EFSA Journal 2017;15(1):4693. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.

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

(®) Taytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012 korvattiin tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1740 (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20).
Sitd sovelletaan kuitenkin edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnan uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnian voimassaoloaika
pddttyy ennen 27 piivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan mukaisesti 27
pdivind maaliskuuta 2021 tai sen jilkeen annetulla asetuksella pidennetddn hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 pidivddn maaliskuuta
2024 tai sitd myohempadn pdivaan.
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(15) Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 (°) kiyttoon otettuihin hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin kriteereihin, elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmissd tiivistetyn
kaytettdvissd olevan tieteellisen tiedon perusteella komissio katsoo, ettd bifenatsaatilla ei katsota olevan
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.

(16) Jotta voidaan vahvistaa paitelmai siitd, ettd bifenatsaatilla ei ole hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia,
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 2.2 kohdan b alakohdan mukaisesti hakijan olisi toimitettava
péivitetty arvio asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevissa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistetuista kriteereistd
noudattaen hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevia ohjeita (*°).

(17) Tehoaineen bifenatsaatti hyvaksynnin uusimiseen liittyvé riskinarviointi perustuu edustaviin kayttotarkoituksiin
punkkien torjunta-aineena. Riskinarvioinnin perusteella ei ole tarpeen pitdd voimassa rajoitusta, jonka mukaan
tehoainetta saa kdyttdd ainoastaan punkkien torjunta-aineena

(18)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(19) Bifenatsaatin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivain heindkuuta 2022 komission tdytintoonpanoa-
setuksella (EU) 2021/745 ("), jotta uusimismenettely saataisiin pddtokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynnidn voimassaolo pddttyy. Koska uusimista koskeva pditos on tehty ennen voimassaolon mydhennettyd
pddttymispdivad, ttd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(20) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen bifenatsaatti hyvaksynta kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin ja rajoituksin.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

(’) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).

(") ECHA (European Chemicals Agency) and EFSA (European Food Safety Authority) with the technical support of the Joint Research
Centre (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 and 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.

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/745, annettu 6 pdivind toukokuuta 2021, tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alumiiniammoniumsulfaatti, alumiinisilikaatti, beflubutamidi, bentiavalikarbi,
bifenatsaatti, boskalidi, kalsiumkarbonaatti, kaptaani, hiilidioksidi, symoksaniili, dimetomorfi, etefoni, teepuu-uute, famoksadoni,
rasvojen tislausjddmit, rasvahapot C7-C20, flumioksatsiini, fluoksastrobiini, flurokloridoni, folpetti, formetanaatti,
gibberelliinihappo, gibberelliini, heptamaloksyloglukaani, hydrolysoidut proteiinit, rautasulfaatti, metatsakloori, metributsiini,
milbemektiini, Paecilomyces lilacinus kanta 251, fenmedifami, fosmetti, pirimifossi-metyyli, kasvioljyt/rapsioljy, kaliumvetykar-
bonaatti, propamokarbi, protiokonatsoli, kvartsihiekka, kala6ljy, hajukarkottimet — eldin- tai kasviperdiset/lampaanrasva,
S-metolaklori, suoraketjuiset perhosten feromonit, tebukonatsoli ja urea hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 160,
7.5.2021, 5. 89).
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3 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivastd heindkuuta 2022.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 pdivind toukokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



hydratsiiniformaatti

huolestuttavana, ja
sen madri saa olla
enintddn 0,7 g/kg
teknisessd
materiaalissa.

LITEI
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaivi I?)'fvéiksynr.l'é.in” Erityiset saannokset
paittymispdiva
Bifenatsaatti Isopropyyli- 980 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Lupa voidaan myontédd ainoastaan kdytto6n pysyvissi kasvihuoneissa
149877-41-8 2-(4-metoksibifenyl- | Tolueenia pidetdin 2022 2037 kasvatettaviin muihin kuin syotaviaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.
736 3-yyli) toksikologisesti

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmubkaisten perjaatteiden taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
bifenatsaattiin liittyvin uusimista koskevan kertomuksen péatelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja IL.

Tissi yleisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

seuraaviin:

— kayttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ja varmistettava, ettd kiyttoedellytyk-
siin kuuluu asianmukaisten henkilénsuojainten kiytto

— polytykseen vapautetuille mehiliisille ja kimalaisille aiheutuvaan riskiin
pysyvissd kasvihuoneissa.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava viimeistddn 24 pdivina toukokuuta 2024 komissiolle,
jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot
asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessd Il olevasta 3.6.5 ja 3.8.2 kohdasta, erityisesti péivitetty
arvio jo toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa lisitietoja sen vahvistamiseksi, ettei
aineella ole hormonitoimintaan kohdistuvia vaikutuksia.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.
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Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) poistetaan A osassa oleva bifenatsaattia koskeva 109 kohta;

2) lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

LITEII

Nro tunnils\itarrrlli;mero [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispdivd pl—gtv;l:;}i’;;?& Erityiset sdannokset
152 |Bifenatsaatti Isopropyyli- 980 g/kg 1. heindkuuta 30. kesakuuta | Lupa voidaan myo6ntdd ainoastaan kayttoon pysyvissd kasvihuoneissa
149877-41-8 2-(4-metoksibife- | Tolueenia 2022 2037 kasvatettaviin muihin kuin syotavaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.
736 nyl-3-yyli) pidetddn
hydratsiinifor- | toksikologisesti Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
maatti huolestuttavana, yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon

ja sen madrd saa
olla enintdin
0,7 g/kg
teknisessd
materiaalissa.

bifenatsaattiin liittyvin uusimista koskevan kertomuksen paitelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja II.

Tissd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvi erityistd huomiota

seuraaviin:

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun ja varmistettava, ettd kiyttoedellytyk-
siin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytt6

— polytykseen vapautetuille mehiliisille ja kimalaisille aiheutuvaan riskiin
pysyvissd kasvihuoneissa.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava viimeistddn 24 piivind toukokuuta 2024 komissiolle,
jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vahvistavat tiedot
asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessd II olevasta 3.6.5 ja 3.8.2 kohdasta, erityisesti péivitetty
arvio jo toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa lisatietoja sen vahvistamiseksi, ettei
aineella ole hormonitoimintaan kohdistuvia vaikutuksia.”

(") Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassa uusimista koskevassa kertomuksessa.
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