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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/698
(2022. gada 3. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgii atjauno darbigas vielas bifenazata apstiprinajumu un groza Komisijas
Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (), un jo Tpasi tas 20. panta 1. punkta
a) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Bifenazats ka darbiga viela ar Komisijas Direktivu 2005/58/EK () tika ieklauts Padomes Direktivas 91/414/EEK ()
[ pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikuma A dalas
saraksta.

(3)  Darbigas vielas bifenazata apstiprinajums, kas noradits Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dal, ir
spéka lidz 2022. gada 31. julijam.

(4)  Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laikposma saskana ar minéta panta
noteikumiem zinotdjai dalibvalstij tika iesniegts pieteikums uz darbigas vielas bifenazata apstiprinajuma
atjauno$anu.

(5)  Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza IstenoSanas regulas (ES) Nr. 8442012 6. panta prasito papildu dokumentaciju.
Zinotaja dalibvalsts pieteikumu atzina par pilnigu.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() Komisijas Direktiva 2005/58/EK (2005. gada 21. septembris), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, ieklaujot ka aktivas vielas
bifenazatu un milbemektinu (OV L 246, 22.9.2005., 17. Ipp.).

() Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jilijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgc (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunoanas procediiras istenoanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).
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(6)  Apspriedusies ar otru zinotaju dalibvalsti, zinotaja dalibvalsts sagatavoja atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projektu un 2016. gada 29. janvari to iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

(7)  lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski pieejamu. lestade atjaunoSanas novértéjuma zinojuma
projektu arT nositija pieteikuma iesniedz&am un dalibvalstim, lai sanemtu to komentarus, un uzsaka par to
sabiedrisku apsprie$anu. Sanemtos komentarus Iestade nosatija Komisijai.

(8)  2017. gada 4. janvari lestade Komisijai pazinoja savu secinajumu (%) par to, vai bifenazatu varétu uzskatit par vielu,
kas atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta paredzétajiem apstiprinasanas kritérijiem, ja lestade attieciba uz
visiem raksturigajiem lietojumiem ir konstat&jusi augstu risku putniem, ziditajiem un nemérka posmkajiem un
turklat attieciba uz lielako dalu lietojumu — augstu risku operatoriem un stradniekiem. Turklat riska noveértésanu
nebija iesp&jams pabeigt attieciba uz idens organismiem un patérétajiem.

(9)  Komisija 2020. gada 17. novembri pilnvaroja Iestadi noveértét, kads ir risks, ja bifenazatu izmanto vienreiz gada
vismazakaja deva, kada noradita dokumentacija. Zinotaja dalibvalsts attiecigi atjaunindja savu atjauno$anas
novértéjuma zinojuma projektu, un 2021. gada 30. augusta lestade atjauninaja savu secindjumu ('), kura ta noteica
augstu risku putniem ilgstoSas eksponétibas dé| bifenazatam visos raksturigajos lietojumos. Turklat patérétaju riska
noveérté$anu nebija iesp&jams pabeigt. 2017. gada 19. jalija un 2021. gada 22. oktobri Komisija Augu, dzivnieku,
partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza atjaunosanas zinojuma projektu par
bifenazatu un 2021. gada 1. decembri - §is regulas projektu.

(10) Komisija pieteikuma iesniedzéju aicindja par abiem lestades secinajumiem un — saskana ar Istenosanas regulas (ES)
Nr. 8442012 (%) 14. panta 1. punkta treSo dalu — par atjaunoSanas zinojumu iesniegt komentarus. Pieteikuma
iesniedz&js komentarus iesniedza, un tie tika rtpigi izskatiti.

(11) Par vismaz viena darbigo vielu bifenazatu saturoa augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem raksturigajiem
lietojumiem ir konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

(12) Tapéc ir lietderigi bifenazata apstiprindjumu atjaunot.

(13) Tomer, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 6. pantu un nemot vera pasreizejas
zinatniskas un tehniskas zinasanas, ir japaredz konkréti nosacijumi un ierobezojumi. Jo ipasi lietderigi ir ierobezot
bifenazatu saturo$u augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu uz neédamiem kultfiraugiem pastavigas siltumnicas un
prasit apstiprino$u papildu informaciju.

(14) Ilerobezojums lietot uz neédamiem kultGraugiem nepielaus patérétaju eksponétibu ar uzturu un ir nepiecie$ams, jo
patérétaju riska novertéanu nebija iesp&jams pabeigt. Tika konstatéts augsts risks putniem ilgstosas eksponétibas
dg] bifenazatam, tapéc ierobezojums lietot siltumnicas, kas atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta dotajai
definicijai, nodrosinas, ka bifenazatam netiek eksponéti putni. Turklat tapéc, ka Iestade konstatéja augstu risku
ziditajiem atsevisku raksturigo lietojumu dé] un augstu hronisku risku bitém, balstoties uz pieejamajiem datiem,
ierobeZojums lietot tikai siltumnicas noveérsis ari minéto nemerka organismu eksponétibu, ka ari eksponétibu,
lietojot dzirdinamo Gdeni.

(®) EFSA Journal 2017;15(1):4693. Pieejams tieSsaisté: www.cfsa.europa.cu.

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

(*) IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 tika aizstata ar Istenosanas regulu (ES) 2020/1740 (OV L 392, 23.11.2020., 20. Ipp.). Tomér to
turpina piemérot tadu darbigo vielu apstiprindjuma atjaunoSanas procediirai: 1) kuru apstiprinajuma periods beidzas pirms
2024. gada 27. marta; 2) attieciba uz kuram ar regulu, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 17. pantu pienemta 2021. gada
27. marta vai vélak, apstiprinajuma periodu pagarina lidz 2024. gada 27. martam vai vélakam datumam.
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15) Attieciba uz endokrini disruptivu ipasibu noteiksanas kritérijiem, kuri ieviesti ar Komisijas Regulu (ES) 2018/605 (%),
p p ) J g
pamatojoties uz pieejamo zinatnisko informaciju, kas apkopota lestades secinajuma, Komisija uzskata, ka bifenazats
nav uzskatams par tadu, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas.

(16) Lai palielinatu 3a secindjuma ticamibu, ka bifenazatam nav endokrini disruptivu ipasibu, pieteikuma iesniedz&jam
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 2.2. punkta b) apakspunktu un ar noradjjumiem par endokrino
disruptoru noteiksanu (') batu jaiesniedz atjauninats novertgjums par Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma
3.6.5. un 3.8.2. punkta noteiktajiem kritérijiem.

(17) Darbigas vielas bifenazata apstiprinajuma atjaunosanas riska novertgjums ir sagatavots, balstoties uz $is vielas
raksturigiem lietojumiem par akaricidu. Nemot véra So riska novértgjumu, ierobeZojums to izmantot tikai par
akaricidu nav jasaglaba.

(18) Tapéc Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 biitu attiecigi jagroza.

19) Lai bifenazata apstiprindgjuma atjaunoSanas procesu varétu pabeigt lidz minétas darbigas vielas apstiprinajuma
pstiprinajuma atj p pabeig g pstiprinaj
perioda beigam, ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/745 (") §is vielas apstiprindjuma periods tika pagarinats
lidz 2022. gada 31. julijam. Tacu, nemot véra, ka Iémums par apstiprinajuma atjauno$anu ir pienemts pirms minéta
g july par apstiprinaj J p p
pagarinata apstiprinajuma termina beigam, $i regula japieméro péc iespéjas drizak.

(20) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinajuma atjaunosana

I pielikuma specificétas darbigas vielas bifenazata apstiprindjumu atjauno ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacjjumiem
un ierobezojumiem.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

() Komisijas Regula (ES) 2018/605 (2018. gada 19. aprilis), ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu Ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).

(") ECHA (Eiropas Kimikaliju agentiira) un EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade) ar Kopiga pétniecibas centra (JRC), 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. un Van der Linden S. atbalstu, 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, 135 Ipp.

(") Komisijas Istenoanas regula (ES) 2021/745 (2021. gada 6. maijs), ar ko attieciba uz apstiprinajuma perioda pagarinasanu darbigajam
vielam aluminija amonija sulfatam, aluminija silikatam, beflubutamidam, bentiavalikarbam, bifenazatam, boskalidam, kalcija
karbonatam, kaptanam, oglekla dioksidam, cimoksanilam, dimetomorfam, etefonam, t&jas koka ekstraktam, famoksadonam, tauku
destilacijas atliekam, taukskabém C7-C20, flumioksazinam, fluoksastrobinam, flurhloridonam, folpetam, formetanatam,
giberelskabei, gibereliniem, heptamaloksilglikanam, hidrolizétiem proteiniem, dzelzs sulfatam, metazahloram, metribuzinam,
milbemektinam, Paecilomyces lilacinus celmam 251, fenmedifamam, fosmetam, pirimifosmetilam, augu ellam | rapsu séklu ellam, kalija
hidrogénkarbonatam, propamokarbam, protiokonazolam, kvarca smiltim, zivju ellai, dzivnieku vai augu izcelsmes repelentiem (péc
smarZas) | aitu taukiem, S-metolahloram, taisnas kédes lepidopteranferomoniem, tebukonazolam un urinvielai groza Istenosanas
regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 160, 7.5.2021., 89. Ipp.).
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3. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2022. gada 1. julija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2022. gada 3. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



I PIELIKUMS
.Paras.tgis_ qpsaukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas Apsti.prine'ljl.lma Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Bifenazats Izopropil- 980 g/kg 2022.gada 1.jalijs 2037.gada | Atlauts lietot tikai uz neédamiem graudaugiem pastavigas siltumnicas.
149877-41-8 2-(4-metoksibifenil- | Toluolu uzskata par 30. janijs
736 3-il)hidrazina toksisku, un Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos

formiats

tehniskajos lidzeklos
tas nedrikst parsniegt
0,7 g/kg.

principus, nem véra secinajumus zinojuma par bifenazata apstiprindjuma
atjaunosanu, un jo Ipasi ta [ un II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis pasu uzmanibu pievers:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nodrosinot, lai lietoanas nosacijumos
bitu noteikts, ka jaizmanto attiecigi individualie aizsardzibas lidzekli,

— riskam attieciba uz bitém un kameném, kas izlaistas apputeksnésanai pasta-
vigas siltumnicas.

Lieto$anas nosacijumos péc vajadzibas ietver riska mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim un lestadei lidz 2024. gada

24. maijam iesniedz apstiprinodu informaciju par Regulas (EK) Nr. 1107/2009
Il pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktu, kura grozijumi izdariti ar Regulu (ES)
2018/605, jo ipasi atjauninatu ieprieks iesniegtas informacijas novértéjumu un
attieciga gadijuma papildu informaciju, kas apstiprina, ka endokrina iedarbiba
nepastav.

() Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.
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II PIELIKUMS
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:
1) A dala 109. jerakstu par bifenazatu svitro;
2) B dala pievieno 3adu ierakstu:
Parastais
Nr. .nosa.ulkt_m.l.s, TUPAC nosaukums Tiriba (') Apstiprinasanas Apst1prma;gma Ipasi noteikumi
identifikacijas datums termina beigas
numuri
“152 |Bifenazats Izopropil- 980 g/kg 2022. gada 2037.gada | Atlauts lietot tikai uz neédamiem graudaugiem pastavigas siltumnicas.
149877-41-8 2-(4-metoksibife- | Toluolu uzskata 1. jalijs 30. junijs
736 nil-3-il)hidrazina | par toksisku, un Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos

formiats

tehniskajos
lidzeklos tas
nedrikst
parsniegt
0,7 g/kg.

principus, nem véra secinajumus zinojuma par bifenazata apstiprindjuma
atjaunosanu, un jo ipasi ta [ un II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis pasu uzmanibu pievers:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nodrosinot, lai lieto§anas nosacijumos
bitu noteikts, ka jaizmanto attiecigi individualie aizsardzibas lidzekli,

— riskam attieciba uz bitém un kameném, kas izlaistas apputeksnésanai pasta-
vigas siltumnicas.

Lietosanas nosacijumos péc vajadzibas ietver riska mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim un lestadei lidz 2024. gada

24. maijam iesniedz apstiprino$u informaciju par Regulas (EK) Nr. 1107/2009

II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktu, kura grozijjumi izdariti ar Regulu (ES)

2018/605, jo Tpasi atjauninatu ieprieks iesniegtas informacijas novértgjumu un

attieciga gadijuma papildu informaciju, kas apstiprina, ka endokrina iedarbiba

nepastav.”

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.

8/0¢T 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

oSy



	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2022/698 (2022. gada 3. maijs), ar ko saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū atjauno darbīgās vielas bifenazāta apstiprinājumu un groza Komisijas Īstenošanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu 
	I PIELIKUMS 
	II PIELIKUMS 


