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A BIZOTTSAG (EU) 2022/698 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. méjus 3.)

a bifenazit hatéanyagnak a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsa meghosszabbitdsirdl, valamint az 540/2011/EU
bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a novényvédé szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 20. cikke (1) bekezdésének a) pontjira,

mivel:

(I) A 2005/58[EK bizottsagi irdnyelv (*) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I. mellékletébe a bifenazat
hatdanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepl$ hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatbanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A bifenazdt hatéanyagnak az 540/2011/EU bizottsgi végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében megéllapitott
jévahagydsa 2022. jalius 31-én lejdr.

(4) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nyujtottak be a referens tagillamhoz a bifenazat hatéanyag jovdhagydsdnak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez§ benyujtotta a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelden elSirt kiegészits
dokumentdciét. A referens tagallam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

() HLL 309.,2009.11.24, 1. 0.

() A Bizottsdg 2005/58[EK irdnyelve (2005. szeptember 21.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bifenazdt és a milbemektin
hatéanyagként valo felvételének céljabol torténd méddositdsarol (HL L 246., 2005.9.22., 17. 0.).

() ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jdlius 15.) a névényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. o.).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovéhagyott hatanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultilva elkészitette a megujitasértékelS jelentés tervezetét,
amelyet 2016. janudr 29-én benyjtott az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdghoz (a tovabbiakban: Hat6sdg) és a
Bizottsdghoz.

(7) A Hatdsag kozzétette a kiegészitd osszefoglalé dokumentdciot. A Hatdsdg ezenkiviil észrevételezés céljabol elkiildte
a kérelmezdnek és a tagdllamoknak a megtjitdsértékeld jelentés tervezetét, amelyrdl nyilvanos konzultdciét is
inditott. A Hatdsag a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.

(8) A Hatbsdg 2017. janudr 4-én eljuttatta a Bizottsdghoz az arra vonatkozd kovetkeztetését (%), hogy a bifenazat
varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagydsi kritériumoknak, amennyiben az
EFSA megallapitotta, hogy a madarakra, az emlésokre és a nem célzott izeltlibtakra nézve valamennyi
reprezentativ felhaszndlds tekintetében magas kockazat dll fenn, emellett a reprezentativ felhasznaldsok tobbsége
tekintetében magas kockazatot jelent a szert kezelSkre és a dolgozékra nézve. Ezenkiviil a kockdzatértékelést nem
lehetett véglegesiteni a vizi szervezetekre és a fogyasztokra nézve.

(9)  ABizottsdg 2020. november 17-én megbizta az EFSA-t, hogy értékelje az abban az esetben fennall kockdzatot, ha a
bifenazdtot évente egyszer alkalmazzdk a dokumentaciéban szerepld legalacsonyabb dézist alkalmazva. A referens
tagdllam ennek megfelelGen frissitette a megujitasértékeld jelentés tervezetét, és a Hat6sdg 2021. augusztus 30-dn
aktualizdlta kovetkeztetését ('), amelyben megallapitotta, hogy a bifenazdtnak valé hosszi tdvi expozicié magas
kockézatot jelent a madarakra nézve valamennyi reprezentativ felhasznalds tekintetében. Ezenkiviil a fogyasztdi
kockazatértékelést nem lehetett véglegesiteni. A Bizottsdg 2017. jalius 19-én és 2021. oktéber 22-én ismertette a
bifenazitra vonatkozé hosszabbitdsi jelentést, 2021. december 1-jén pedig e rendelet tervezetét a Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgaval.

(10) A Bizottsig felkérte a kérelmezdt, hogy nyujtsa be észrevételeit mind a Hatdsdg kovetkeztetésérdl, mind pedig —
a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet (¥) 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfeleléen — a
hosszabbitési jelentésrél. A kérelmez8 benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

(11) Legalabb egy, bifenazitot tartalmazé novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyadsi kritériumok teljesiilnek.

(12) Helyénval6 tehdt meghosszabbitani a bifenazat jévahagydsat.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miszaki ismeretek fényében ugyanakkor bizonyos
feltételek és korlatozasok el8irdsara van sziikség. Kiilonosen helyénval6 a bifenazatot tartalmazé novényvédd szerek
haszndlatdt az allandé iiveghdzakban termesztett, nem élelmezési célii terményekre korldtozni, és tovabbi
megerdsitd informacidkat kérni.

(14) A nem élelmezési céla terményeken vald alkalmazést érint6 korldtozds miatt kizdrt a fogyasztdk étrendi expozicidja,
és azért sziikséges, mert a fogyaszt6i kockazatértékelést nem lehetett véglegesiteni. Mivel a bifenazdtnak val6 hossza
tava kitettség miatt magas kockdzatot azonositottak a madarakra nézve, az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében
meghatdrozott névényhdzi felhaszndldsra vonatkozd korldtozds biztositani fogja, hogy a madarak ne legyenek
kitéve a bifenazdtnak. Emellett, mivel a Hatésdg a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan megallapitotta, hogy egyes
reprezentativ felhaszndldsok esetében magas az emlsokre jelentett kockdzat, és magas kronikus kockdzat all fenn a
méhekre nézve, a kizdrélag iiveghdzakban valé felhaszndldsra vonatkozé korldtozds az emlitett nem célszerve-
zeteknek, valamint az ivéviznek val6 kitettséget is megakadalyozza.

(®) EFSA Journal 2017;15(1):4693. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.curopa.eu.

() EFSA Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate (A bifenazit hatéanyagii novényvédd
szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének aktualizalt szakmai vizsgélata, EFSA); EFSA Journal 2021; 19(8):6818.

() A 844/2012[EU végrehajtdsi rendeletet felvéltotta az (EU) 2020/1740 végrehajtdsi rendelet (HL L 392., 2020.11.23,, 20. 0.). Tovabbra
is alkalmazni kell azonban az azon hatdanyagok jévihagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozo eljardsokra, 1) amelyek esetében a
jovéhagyds id6tartama 2024. mdrcius 27. el6tt jér le; 2) amelyek jévahagydsinak idStartamdt egy, az 1107/2009/EK rendelet 17.
cikkével osszhangban 2021. mdrcius 27-én vagy azt kovetGen elfogadott rendelet 2024. mércius 27-ig vagy egy késébbi id6pontig
meghosszabbitja.
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(15) Az (EU) 2018/605 bizottsagi rendelettel (°) bevezetett, az endokrin karosité tulajdonsdgok azonositdsara szolgald
kritériumokat illetéen a Bizottsig a Hatbsdg dlldsfoglalisdban osszefoglalt, rendelkezésre dll6 tudomdnyos
informdcidk alapjan tgy véli, hogy a bifenazdt nem tekinthet§ endokrin kdrosité tulajdonsigokkal rendelkezd
anyagnak.

(16) Az abba a kovetkeztetésbe vetett bizalom novelése érdekében, hogy a bifenazdt nem rendelkezik endokrin kérosit6
tulajdonsdgokkal, a kérelmezdnek az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 2.2.b) pontjdnak, valamint az endokrin
kdrosit6 anyagok azonositdsra vonatkozé titmutatonak megfelelGen be kell nytjtania az 1107/2009/EK rendelet IL.
mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjadban meghatdrozott kritériumok aktualizalt értékelését (*°).

(17) A bifenazdt hatéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozd kockdzatértékelés az atkaold szerként
torténd reprezentativ felhasznaldsokon alapul. E kockazatértékelés fényében nem szitkséges fenntartani a kizardlag
atkaold szerként val6 felhaszndldsra torténd korldtozast.

(18) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen modositani kell.

(19) Az (EU) 2021/745 bizottsigi végrehajtasi rendelet (') 2022. jalius 31-ig meghosszabbitotta a bifenazdt jovahagyasi
idgszakdt annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyul6 eljdrdst a hatbanyag jovahagydsi
idtartamdnak lejérta eldtt le lehessen zdrni. Ugyanakkor, mivel a hosszabbitdssal kapcsolatos hatdrozathozatalra a
lejdrat kiterjesztett idSpontja el6tt keriilt sor, ezt a rendeletet minél el6bb alkalmazni kell.

(20) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jévihagydsinak meghosszabbitdsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott bifenazit hatéanyag jovdhagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel és
korldtozasokkal meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen méddosul.

() A Bizottsig (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténé médositasrdl (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0.).

(" Az ECHA (Eurépai Vegyianyag-iigynokség) és az EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig) a Kozos KutatSkozpont (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 J, Terron A és Van der Linden S technikai timogatdsdval, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in
the context of Regulations (EU) No 5282012 and (EC) No 11072009 (Utmutaté az endokrin krosité anyagok azonositisihoz az

528/2012/EU és az 1107/2009/EK rendelet 6sszefiiggésében). EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135 o.

(") A Bizottsig (EU) 2021/745 végrehajtasi rendelete (2021. mdajus 6.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az aluminium-
ammoénium-szulfat, az aluminium-szilikdt, a beflubutamid, a bentiavalikarb, a bifenazadt, a boszkalid, a kalcium-karbonat, a kaptan, a
szén-dioxid, a cimoxanil, a dimetomorf, az etefon, a teafakivonat, a famoxadon, a zsirsavak desztilliciés maradéka, a C7-C20
zsirsavak, a flumioxazin, a fluoxastrobin, a flurokloridon, a folpet, a formetandt, a gibberellinsav, a gibberellinek, heptamaloxi-
logliikdn, a hidrolizalt fehérjék, a vas-szulfdt, a metazaklor, a metribuzin, a milbemektin, a Paecilomyces lilacinus (torzs: 251), a
fenmedifam, a foszmet, a pirimifosz-metil, a n6vényi olajok/repceolaj, a kdlium-hidrogén-karbonat, a propamokarb, a protiokonazol,
a kvarchomok, a halolaj, az 4llati vagy novényi eredet(i szagriasztok/birkafaggyd, az S-metolaklér, az egyenes lanci lepkeferomonok,
a tebukonazol és a karbamid hatéanyag jovdhagydsi idGtartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténd modositdsar6l (HL L 160.,
2021.5.7., 89. 0.).
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3. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. julius 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentl alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. mdjus 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,

A70nosité szdm [UPAC-név Tisztasag (') Jovahagyas datuma | Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Bifenazat izopropil- 980 g/kg 2022.jalius 1. | 2037.janius 30. | Felhasznaldsa kizarolag az dlland¢ tiveghdzakban taldlhat6, nem élelmezési céli
149877-41-8 2-(4-metoxibifenil- | A toluol toxikologiai terményeken engedélyezhetd.
736 3-il)hidrazinoformat |szempontbdl

aggilyos, és a
technikai anyagban
nem haladhatja meg
a 0,7 g/kg-ot.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a bifenazatra
vonatkozé hosszabbitisi jelentésben és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében
talalhat6 megdllapitdsokat.

Az atfogé értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a

kovetkezdkre:

- a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme, gondoskodva arrdl, hogy a fel-
haszndlds feltételei kozott szerepeljen a megfelel6 egyéni védéfelszerelés
hasznalata,

- az dllandé tiveghdzakba beporzds céljabol beengedett méhekre és poszmé-
hekre jelentett kockazat.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd

intézkedéseknek is szerepelnitik kell.

A kérelmez6 2024. médjus 24-ig megerdsit8 informdciokat nyujt be a
Bizottsdgnak, a tagallamoknak és a Hatdsdgnak az (EU) 2018/605 rendelettel
modositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontja
tekintetében, kiilonosen egy aktualizalt értékelést a kordbban benyujtott
informdciok tekintetében, valamint adott esetben az endokrin aktivitds hidnyat
megerdsitd tovabbi informacidkat.

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. az A. részben a bifenazatra vonatkoz6 109. bejegyzést el kell hagyni;

2. aB.rész a kovetkezd bejegyzéssel egészil ki:

Kozhasznélatd név,

Szdm azonositd szém [UPAC-név Tisztasag (') Jovéhagyds ddtuma | Jovdhagyds lejirta Egyedi rendelkezések
,152 |Bifenazdt izopropil- 980 g/kg 2022.julius 1. | 2037. janius 30. | Felhaszndldsa kizdr6lag az dllandé tiveghdzakban taldlhaté, nem élelmezési céla
149877-41-8 2-(4-metoxibife- | A toluol terményeken engedélyezhetd.
736 nil-3-il) toxikoldgiai
hidrazinoformét | szempontbol Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
aggilyos, és a alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a bifenazatra
technikai vonatkozé hosszabbitési jelentésben és kiilonosen annak 1. és I1. fuggelékében
anyagban nem talalhaté megallapitasokat.
haladhatj
A A meg Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
a 0,7 glkg-ot. ) ,,
kovetkezdkre:

- a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme, gondoskodva arrél, hogy a fel-
hasznélas feltételei kozott szerepeljen a megfelel§ egyéni védéfelszerelés
haszndlata,

- az éalland6 tiveghdzakba beporzds céljabol beengedett méhekre és poszmé-
hekre jelentett kockazat.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd

intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez6 2024. majus 24-ig megerdsitG informdci6kat nydjt be a
Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak az (EU) 2018605 rendelettel
modositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontja
tekintetében, kiilonosen egy aktualizalt értékelést a kordbban benyujtott
informdciok tekintetében, valamint adott esetben az endokrin aktivitds hidnyat
meger6sitd tovabbi informdcidkat.

() A hat6éanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.”
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