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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/698
z 3. mdja 2022,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie G¢innej litky bifenazit a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) €. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 20 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2005/58/ES () sa bifenazdt zaradil ako a¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvélené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvilenia G¢innej litky bifenazit, ako sa stanovuje v ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011, sa konéi 31. jula 2022.

(4)  Vstlade s ¢linkom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku spravodajskému ¢lenskému stétu predlozend Ziadost o obnovenie schvélenia i¢innej litky bifenazit.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky $tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1. )

() Smernica Komisie 2005/58ES z 21. septembra 2005, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit bifenazat
a milbemektin ako G¢inné latky (U. v. EU L 246, 22.9.2005, 5. 17).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jdla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(6)  Spravodajsky clensky stit vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia a 29. janudra 2016 ho predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dalej
len ,irad) a Komisii.

(7)  Urad spristupnil dopliujiicu sihrnnt dokumentaciu verejnosti. Zaroveii zaslal navrh hodnotiacej sprévy o obnoveni
schvilenia Ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o fiom verejnt konzultdciu. Urad prijaté
pripomienky postiipil Komisii.

(8)  Urad ozndmil 4. janudra 2017 Komisii svoj zéver () o tom, & mozno ocakévat, Ze bifenazt spfﬁa kritérid schvélenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 11072009, pricom tirad EFSA v danom zdvere identifikoval vysoké riziko
pre vtaky, cicavce a necielové ¢lankonoZce v pripade vietkych reprezentativnych pouziti, ako aj vysoké riziko pre
prevadzkovatelov a pracovnikov v pripade vacSiny reprezentativnych pouziti. NavySe nebolo mozné dokoncit
postdenie rizika pre vodné organizmy a spotrebitelov.

(9)  Komisia 17. novembra 2020 poverila Grad EFSA, aby posudil riziko, ked sa bifenazdt pouZiva raz ro¢ne v najnizsej
davke uvedenej v dokumentdcii. Spravodajsky ¢lensky $tdt zodpovedajiicim spésobom aktualizoval svoj navrh
hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia a trad 30. augusta 2021 aktualizoval svoj zdver (), v ktorom
identifikoval vysoké riziko pre vtidky v dosledku dlhodobej expozicie bifenazdtu v pripade vsetkych
reprezentativinych pouZiti. Navyse nebolo mozné dokoncit postdenie rizika pre spotrebitelov. Komisia predlozila
Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivad 19. jala 2017 a 22. oktébra 2021 spravu o obnoveni
schvélenia bifenazdtu a 1. decembra 2021 ndvrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predloZil svoje pripomienky k obom zéverom tradu a, v stilade s ¢ldnkom 14 ods. 1
tretim pododsekom vykondvaciecho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 (%), aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel
predlozil pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(11) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom ucinnej litky bifenazat sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie bifenazatu.

(13) V stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predovsetkym je vhodné
obmedzif pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom bifenazatu na nejedlé plodiny v trvalych sklenikoch
a pozadovat dalsie potvrdzujiice informadcie.

(14) Obmedzenie pouZivania na nejedlé plodiny vylii¢i expoziciu spotrebitelov prostrednictvom potravin a je Ziaduce,
kedZe postdenie rizika pre spotrebitelov nebolo mozné dokoncit. KedZe sa identifikovalo vysoké riziko pre vtaky
v dosledku dlhodobej expozicie bifenazitu, obmedzenim na pouzivanie v sklenikoch, ako sa vymedzuje v ¢lanku 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zabezpedi, Ze vtaky nebuda bifenazitu vystavené. Okrem toho, kedZe tirad na
zéaklade dostupnych tdajov identifikoval vysoké riziko pre cicavce v pripade niektorych reprezentativnych pouziti
a vysoké chronické riziko pre v¢ely, obmedzenim na pouzivanie len v sklenikoch sa takisto zabrani expozicii tychto
necielovych organizmov bifenazdtu, ako aj expozicii prostrednictvom pitnej vody.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(1):4693. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.

() EFSA Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate (Zaver z partnerského preskimania ti¢innej latky
bifenazét z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6818.

() Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 844/2012 bolo nahradené vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1740 (U. V. EU L 392, 23.11.2020, s.
20). Nadalej sa v3ak uplatfiuje na postup obnovenia schvélenia t¢innych ldtok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa skonci pred
27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvalenia sa predlzi do 27. marca 2024 alebo do neskorsicho ddtumu, a to
nariadenim prijatym v stilade s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 27. marca 2021 alebo neskor.
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(15) Pokial ide o kritérid urCovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém v zmysle nariadenia Komisie (EU)
2018/605 (°), Komisia sa na zdklade dostupnych vedeckych dokazov zhrnutych v zdvere dradu domnieva, Ze
bifenazdt sa nemd povazovat za latku s vlastnostami nartsajicimi endokrinny systém.

(16) 'V zdujme zvySenia dovery v zdver, Ze bifenazdt nie je latkou s vlastnostami nartiSajicimi endokrinny systém, by mal
ziadatel v stlade s bodom 2.2 pismenom b) prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 a v stlade s usmernenim
k identifikdcii endokrinnych disruptorov (') poskytnit aktualizované hodnotenie kritérii stanovenych v bodoch
3.6.5 a 3.8.2 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(17) Postdenie rizika na tcely obnovenia schvélenia t¢innej latky bifenazdt vychadza z jeho reprezentativnych pouZiti
ako akaricid. Vzhladom na toto posiidenie rizika nie je potrebné zachovat obmedzenie na pouZivanie len ako
akaricid.

(18)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(19)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/745 (") sa obdobie platnosti schvalenia bifenazatu predfiilo do
31. jala 2022, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvalenia pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej tUcinnej ldtky. KedZe sa v3ak rozhodnutie o obnoveni schvélenia prijalo pred uplynutim uvedeného
predizeného obdobla platnosti schvélenia, toto nariadenie by sa malo zacat uplatiovat Co najskor.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie t¢innej latky bifenazdt $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok a obmedzeni stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérii uréovania vlastnosti nardsajiicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(") ECHA (Eurdépska chemickd agenttra) a EFSA (Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin) s technickou podporou Spolo¢ného
vyskumného centra (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 [Usmernenie na identifikdciu endokrinnych disruptorov v kontexte
nariaden{ (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. '1107/2009]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(6):5311,135 s.

(") Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/745 zo 6. mdja 2021, ktorym sa men{ vykon4vacie nariadenie (EU) ¢. 5402011, pokial
ide o predizenie obdobf schvalenia ti¢innych ldtok siran aménno-hlinity, kremicitan hlinity, beflubutamid, bentiavalikarb, bifenazdt,
boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptdn, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimetomorf, etefén, vytazok z cajovnika, famoxadén, zvysky
z destildcie tuku, C7-C20 mastné kyseliny, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridén, folpet, formetandt, kyselina giberelinova,
gibereliny, heptamaloxyloglukdn, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus (kmen 251), fénmedifim, fosmet, pirimifos-metyl, rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhlicitan draselny, propamokarb,
protiokonazol, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) Zivocisneho alebo rastlinného povodufové tuk, S-metolachlér,
linedrne motylie feromény, tebukonazol a mocovina (U. v. EU L 160, 7.5.2021, s. 89).
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Cldnok 3
Nadobudnutie ti¢innosti a ddtum zacatia uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 1. jiila 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. méja 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,

e L IUPAC nédzov Cistota (') Détum schvdlenia | Schvélenie plati do Osobitné ustanovenia

identifikacné &isla
bifenazat izopropyl 980 g/kg 1.jul 2022 30.juna 2037 | Povolené st len pouzitia na nejedlych plodinach v trvalych sklenikoch.
149877-41-8 2-(4-metoxybifenyl- | Toluén sa
736 3-yl) z toxikologického Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvolava ¢lanok 29 ods. 6

hydrazinoformiat

hladiska povazuje za
rizikovy

a v technickom
materidli nesmie
prekrocit hodnotu
0,7 g/kg.

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiiuja zdvery spravy o obnoveni
povolenia bifenazitu, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom posideni musia ¢lenské $tity venovat osobitnt pozornost:

— ochrane operatorov a pracovnikov a zabezpecit, aby v podmienkach pouzi-
vania bolo uvedené pouZivanie primeranych osobnych ochrannych pro-
striedkov,

— riziku, ktorému st vystavené vcely a émele vypustené na opelovanie v trva-
lych sklenikoch.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby musia uviest opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel do 24. m4ja 2024 predloz{ Komisii, clenskym $tdtom a tGradu
potvrdzujtiice informdcie, pokial ide o body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy Il k nariadeniu
(ES) €. 1107/2009 zmenenému nariadenim (EU) 2018/605, najmi
aktualizované postidenie predtym predlozenych informadcii a v pripade potreby
dalie informécie na tcely potvrdenia nepritomnosti endokrinného posobenia.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej latky s uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

0TSy

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 109 tykajici sa bifenazatu.

2. V ¢asti B sa dopliia tento zdpis:

PRILOHA II

Vieobecny nazov,

C. ol s e IUPAC nézov Cistota (") Détum schvdlenia | Schvdlenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla
,152 | bifenazt izopropyl 980 g/kg 1.jul 2022 30. juna 2037 | Povolené st len pouzitia na nejedlych plodindch v trvalych sklenikoch.

149877-41-8 2-(4-metoxybife- | Toluén sa

736 nyl-3-yl) ztoxikologického Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢lanok 29 ods. 6
hydrazinofor- hladiska nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiujii zavery spravy o obnoveni
miat povazuje za povolenia bifenazatu, a najma jej dodatky I a IL.

rizikovy

a v technickom
materiali nesmie
prekrocit
hodnotu0,7 g/kg.

Pri tomto celkovom postideni musia ¢lenské Staty venovat osobitnii pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov a zabezpecit, aby v podmienkach pouZi-
vania bolo uvedené pouzivanie primeranych osobnych ochrannych pro-
striedkov,

— riziku, ktorému sti vystavené vcely a ¢mele vypustené na opelovanie v trva-
lych sklenikoch.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby musia uviest opatrenia na

zmiernenie rizika.

Ziadatel do 24. mdja 2024 predlozi Komisii, clenskym $titom a dradu
potvrdzujice informdcie, pokial ide o body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy I k nariadeniu
(ES) & 1107/2009 zmenenému nariadenim (EU) 2018/605, najmi
aktualizované postidenie predtym predlozenych informaécii a v pripade potreby
dalie informdcie na tcely potvrdenia nepritomnosti endokrinného pdsobenia.”

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikacii ¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvlenia.
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