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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/698
av den 3 maj 2022

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet bifenazat i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sirskilt
artikel 20.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2005/58/EG () togs bifenazat upp som verksamt dmne i bilaga I till radets direktiv
91/414[EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (%).

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet bifenazat enligt del A i bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 l6per ut den 31 juli 2022.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet bifenazat limnades in till den rapporterande
medlemsstaten i enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den
tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som kravs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ans6kan var fullstindig.

(') EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2005/58/EG av den 21 september 2005 om éndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora bifenazat
och milbemektin som verksamma dmnen (EUT L 246, 22.9.2005, s. 17).

() Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8442012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(6)  Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 29 januari 2016.

(7)  Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig f6r allménheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedémningsrapport om fornyelse till sékanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

(8)  Den 4 januari 2017 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida bifenazat kan
forvintas uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. I slutsatsen konstaterade
livsmedelsmyndigheten en hog risk for faglar, diggdjur och leddjur som inte dr malarter med avseende pi alla
representativa anviandningsomrdden samt en hog risk for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet med
avseende pa de flesta representativa anvandningsomraden. Riskbedomningen vad giller vattenlevande organismer
och konsumenter kunde inte slutforas.

(9)  Den 17 november 2020 gav kommissionen livsmedelsmyndigheten i uppdrag att bedoma risken nir bifenazat
anviands en gdng om dret i den ldgsta dos som anges i dokumentationen. Den rapporterande medlemsstaten
uppdaterade sitt utkast till bedomningsrapport om fornyelse i enlighet med detta och livsmedelsmyndigheten
uppdaterade sin slutsats den 30 augusti 2021 ('), dir den konstaterade en hog risk for faglar vid ldngvarig
exponering for bifenazat med avseende pd alla representativa anvindningsomrdden. Riskbedomningen vad giller
konsumenter kunde inte slutféras. Kommissionen lade fram en fornyelserapport om bifenazat for stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 19 juli 2017 och den 22 oktober 2021 samt ett utkast till
denna f6rordning den 1 december 2021.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd livsmedelsmyndighetens slutsatser och, i enlighet
med artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 8442012 (), pa fornyelserapporten. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet bifenazat.

(12) Godkinnandet av bifenazat bor darfor fornyas.

(13) T enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimférd med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att foreskriva vissa villkor och
begrinsningar. Framfor allt bor anvindningen av vixtskyddsmedel innehéllande bifenazat begrinsas till ej dtbara
grodor i fasta vixthus och ytterligare bekriftande information begiras in.

(14) Begrdnsningen till anvindning pé ej dtbara grodor innebar att konsumenter inte exponeras via kosten, vilket krévs
eftersom riskbedomningen vad giller konsumenter inte kunde slutforas. Eftersom det har konstaterats en hog risk
for faglar vid langvarig exponering for bifenazat kommer en begrinsning av anvindningen till vixthus enligt
definitionen i artikel 3 i forordning (EG) nr 1107/2009 att sikerstilla att faglar inte exponeras for bifenazat.
Eftersom livsmedelsmyndigheten pd grundval av tillgingliga uppgifter dessutom konstaterade en hog risk for
diggdjur med avseende pa vissa representativa anvandningsomrdden och en hog kronisk risk f6r bin kommer en
begrinsning till anvindning enbart i vixthus ocksd att forhindra exponering av dessa icke-mélorganismer och
exponering via dricksvatten.

() EFSA Journal, vol. 15(2017):1, artikelnr 4693. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.

() "Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate” (EFSA Journal, vol. 19(2021):8,
artikelnr 6818).

(®) Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 har ersatts med genomférandeforordning (EU) 2020/1740 (EUT L 392, 23.11.2020, s.
20). Den ska dock fortsitta att tillimpas pd forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av de verksamma dmnen 1) vars godkdnnan-
deperiod l6per ut fore den 27 mars 2024, och 2) vars godkidnnandeperiod har forlingts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt
genom en forordning som antogs i enlighet med artikel 17 i férordning (EG) nr 1107/2009 den 27 mars 2021 eller senare.


www.efsa.europa.eu
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(15) Nar det giller de kriterier for faststillande av hormonstorande egenskaper som inférdes genom kommissionens
forordning (EU) 2018605 (°) anser kommissionen péd grundval av den tillgingliga vetenskapliga information som
sammanfattats i livsmedelsmyndighetens slutsats att bifenazat inte kan anses ha hormonst6rande egenskaper.

(16) For att oka tilltron till slutsatsen att bifenazat inte har hormonstorande egenskaper bor sokanden, i enlighet med
punkt 2.2 b i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, limna en uppdaterad bedomning avseende kriterierna i
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, och i enlighet med vigledningen for
identifiering av hormonstorande dmnen (1°).

(17) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkannandet av det verksamma dmnet bifenazat grundar sig pd
representativ anvindning som en akaricid. Mot bakgrund av denna riskbedomning dr det inte nédvandigt att
bibehélla begransningen till anvindning endast som akaricid.

(18) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(19) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/745 (") forlingdes godkdnnandeperioden for bifenazat
till den 31 juli 2022 sé att férnyelseforfarandet hinner slutforas innan godkidnnandeperioden for det verksamma
dmnet loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkdnnandeperioden 16per ut bor
den hir forordningen emellertid borja tillimpas sd snart som mojligt.

(20) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet

Godkidnnandet av det verksamma dmnet bifenazat enligt specifikationen i bilaga I fornyas under forutsittning att de villkor
och begrinsningar som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

Echa (Europeiska kemikaliemyndigheten) och Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet) med tekniskt stod fran
gemensamma forskningscentrumet (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 och 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, vol. 16(2018):6, artikelnr 5311
[1355s.].

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/745 av den 6 maj 2021 om dindring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad galler forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena aluminiumammoniumsulfat,
aluminiumsilikat, beflubutamid, bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, kalciumkarbonat, kaptan, koldioxid, cymoxanil, dimetomorf,
etefon, extrakt av tetrdd, famoxadon, restprodukter fran destillering av fett, fettsyror C7-C20, flumioxazin, fluoxastrobin,
flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra, gibberelliner, heptamaloxiloglukan, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, metazaklor,
metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, vixtoljor/raps- och rybsfroolja,
kaliumkvavekarbonat, propamokarb, protiokonazol, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftimnen) av animaliskt eller vegetabiliskt
ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner med raka kolkedjor, tebukonazol och urea (EUT L 160, 7.5.2021, s. 89).
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Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 3 maj 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn, . ' Datum for Godkinnande till o1 .
identifikationsnummer | Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') godkinnande och med Sirskilda bestimmelser
Bifenazat Isopropyl 980 g/kg 1juli 2022 30juni 2037 | Far endast godkdnnas for anvindning pa ej dtliga grodor i fasta vixthus.
149877-41-8 2-(4-metoxibifenyl- | Toluen idr av
736 3-yl) toxikologisk Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning
hydrazinoformat betydelse och fir inte (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om

overstiga 0,7 glkg i
den tekniska
produkten.

bifenazat, sirskilt tillaggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt

uppmirksamma pa f6ljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vaxtskyddsmedlet. Villkoren for
anvandning ska innehélla foreskrifter om tillracklig personlig skyddsutrust-
ning.

— Risken f6r bin och humlor som slappts ut for pollinering i fasta viaxthus.

Villkoren f6r anvidndning ska vid behov omfatta riskreducerande atgéarder.

Sokanden ska senast den 24 maj 2024 inkomma med bekriftande uppgifter till
kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten vad giller
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, i deras
dndrade lydelse enligt férordning (EU) 2018/605, sdrskilt en uppdaterad
bedomning av den information som tidigare lamnats in och, i tillimpliga fall,
kompletterande information for att bekrafta avsaknad av hormonstérande
effekter.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

0TSy

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

Ll0€T 1



Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:

1. Idel A ska post 109 om bifenazat utga.

2. Tdel B ska foljande post liggas till:

BILAGA 1

Trivialnamn,

Nummer | identifikations- | Namn enligt [UPAC| Renhetsgrad (') D(ﬁ:l.lm fozl Godkarﬁnant{ije dll Sarskilda bestimmelser
nummer godKannande ocn me
152 |Bifenazat Isopropyl 980 g/kg 1juli 2022 30 juni 2037 | Far endast godkédnnas for anvindning pd ej dtliga grodor i fasta vixthus.
149877-41-8 2-(4-metoxibife- | Toluen ir av
736 nyl-3-yl) toxikologisk Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning
hydrazinoformat | betydelse och fir (EG) nr 1107/2009 ska hidnsyn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om

inte dverstiga 0,7 bifenazat, sarskilt tillaggen I och II.
glkg iden , N -
tekniska Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
produkten. uppmirksamma pé foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren for
anvindning ska innehdlla foreskrifter om tillracklig personlig skyddsutrust-
ning.

— Risken f6r bin och humlor som slippts ut for pollinering i fasta vixthus.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgarder.

Sokanden ska senast den 24 maj 2024 inkomma med bekriftande uppgifter till
kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten vad giller
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, i deras
dndrade lydelse enligt forordning (EU) 2018/605, sirskilt en uppdaterad
bedomning av den information som tidigare limnats in och, i tillimpliga fall,
kompletterande information for att bekrifta avsaknad av hormonstérande
effekter.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
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