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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/698
z dnia 3 maja 2022 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bifenazat, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 20 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2005/58/WE (%) wlaczono bifenazat jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (9.

Zatwierdzenie substancji czynnej bifenazat, okreSlonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2022 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej bifenazat ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2005/58/WE z dnia 21 wrzesnia 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia bifenazanu
i milbemektyny jako substancji czynnych (Dz.U. L 246 z 22.9.2005, s. 17).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 29 stycznia
2016 r. przedlozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom cztonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

(8) W dniu 4 stycznia 2017 r. Urzad przekazat Komisji wnioski () dotyczace tego, czy bifenazat ma szanse spelni¢ kry-
teria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w ktérych to wnioskach EFSA stwier-
dzil wysokie ryzyko dla ptakow, ssakéw i stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania w odniesieniu do
wszystkich reprezentatywnych zastosowan, a ponadto wysokie ryzyko dla operatoréw i pracownikéw w odniesieniu
do wigkszosci reprezentatywnych zastosowan. Ponadto nie mozna byto sfinalizowa¢ oceny ryzyka w odniesieniu do
organizméw wodnych i konsumentéw.

(9) W dniu 17 listopada 2020 r. Komisja zlecita EFSA przeprowadzenie oceny ryzyka w przypadku stosowania bifena-
zatu raz w roku przy uzyciu najnizszej dawki przedstawionej w dokumentacji. Panstwo czlonkowskie pelniace rolg
sprawozdawcy odpowiednio zaktualizowalo projekt sprawozdania z oceny odnowienia, a w dniu 30 sierpnia
2021 r. Urzad zaktualizowat swoje wnioski (), w ktérych stwierdzit wysokie ryzyko dla ptakéw wynikajace z dhu-
gotrwalego narazenia na bifenazat w odniesieniu do wszystkich reprezentatywnych zastosowan. Ponadto nie udato
si¢ sfinalizowaé oceny ryzyka dla konsumentéw. Komisja przedstawila sprawozdanie w sprawie odnowienia doty-
czace bifenazatu na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniach 19 lipca 2017 r.
i 22 pazdziernika 2021 r., a projekt niniejszego rozporzadzenia — w dniu 1 grudnia 2021 r.

(10) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do obu wnioskéw Urzedu oraz — zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8442012 (%) — do sprawozdania w sprawie odnowienia.
Whioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancj¢ czynna bifenazat ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione.

(12) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie bifenazatu.

(13) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak przewidzie¢ pewne warunki i ograniczenia. W szczegdlnosci nalezy ograni-
czy¢ stosowanie Srodkéw ochrony roslin zawierajacych bifenazat do roslin niejadalnych w szklarniach trwatych
i zazada¢ dalszych informacji potwierdzajacych.

(14) Ograniczenie stosowania w odniesieniu do rolin niejadalnych wykluczy narazenie konsumentéw z dieta i jest
wymagane, gdyz nie udalo si¢ sfinalizowa¢ oceny ryzyka dla konsumentéw. Poniewaz stwierdzono wysokie ryzyko
dla ptakéw w wyniku dlugotrwatego narazenia na bifenazat, ograniczenie stosowania w szklarniach zdefiniowane
w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zagwarantuje, ze ptaki nie beda narazone na bifenazat. Ponadto, ponie-
waz na podstawie dostepnych danych Urzad stwierdzit wysokie ryzyko dla ssakéw w przypadku niekt6rych repre-
zentatywnych zastosowan oraz wysokie ryzyko przewlekle dla pszczol, ograniczenie stosowania wylgcznie w szklar-
niach zapobiegnie réwniez narazeniu na te organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania, jak réwniez w wodzie
pitne;j.

(®) Dziennik EFSA 2017; 15(1):4693. Dostgpne na stronie: www.efsa.europa.eu.

() ,EFSA Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate” (Zaktualizowana wzajemna ocena
ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca substancji czynnej bifenazat); Dziennik EFSA 2021;19(8):6818.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 zostalo zastgpione rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2020/1740 (Dz.U. L 392
z 23.11.2020, s. 20). Ma ono jednak nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych: 1) ktérych
okres zatwierdzenia koficzy si¢ w dniu 27 marca 2024 r.; 2) w przypadku kt6rych rozporzadzenie przyjete zgodnie z art. 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej przediuza okres zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty
poZniejszej.
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(15) Jezeli chodzi o kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wprowa-
dzone rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018605 (), na podstawie dostepnych informacji naukowych podsumowa-
nych we wnioskach Urzedu Komisja uznaje, ze bifenazatu nie nalezy uznawa¢ za substancj¢ zaburzajaca funkcjono-
wanie ukladu hormonalnego.

(16) Aby zwigkszy¢ zaufanie do wnioskéw stwierdzajacych, Ze bifenazat nie ma wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowa-
nie ukladu hormonalnego, wnioskodawca powinien przedstawi¢ — zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalacznika II do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego — zaktualizowang ocen¢ kryteriow okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (*).

(17) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bifenazat jest oparta na reprezentatywnych
zastosowaniach jako akarycyd. W $wietle powyzszej oceny ryzyka utrzymanie ograniczenia do stosowania wylacz-
nie jako akarycydu nie jest konieczne.

(18) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(19) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/745 (') przedtuzono okres zatwierdzenia bifenazatu do dnia
31 lipca 2022 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej sub-
stangji czynnej. Jednak z uwagi na fakt, ze decyzj¢ o odnowieniu podjeto przed tym przedtuzonym terminem wygas-
nigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybcie;j.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej bifenazat, okreslonej w zalaczniku [, z zastrzezeniem warunkdéw i ograniczen
wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101z 20.4.2018,s. 33).

() ECHA (Europejska Agencja Chemikaliéw) i EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci) przy wsparciu technicznym
Wspdlnego Centrum Badawczego (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. oraz Van der Linden S., 2018 r. Wytyczne dotyczace identyfikacji
substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w konteksicie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE)
nr 1107/2009. Dziennik EFSA 2018; 16(6):5311, 135s.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/745 z dnia 6 maja 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian
glinu, beflubutamid, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, weglan wapnia, kaptan, dwutlenek wegla, cymoksanil, dimetomorf, etefon,
wyciag z krzewu herbacianego, famoksadon, pozostatosci destylacji ttuszczu, kwasy thuszczowe C7-C20, flumioksazyna, fluoksastro-
bina, flurochloridon, folpet, formetanat, kwas giberelinowy, gibereliny, heptamaloksyloglukan, proteiny hydrolizowane, siarczan
zelaza, metazachlor, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, oleje
ro$linne/olej rzepakowy, wodoroweglan potasu, propamokarb, protiokonazol, piasek kwarcowy, olej z ryb, $rodki odstraszajace zapa-
chem pochodzenia roslinnego lub zwierzecego/ttuszcz owczy, S-metolachlor, feromony tuskoskrzydtych o taficuchach prostych, tebu-
konazol i mocznik (Dz.U. L 160 z 7.5.2021, s. 89).
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Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2022 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

Bifenazat
149877-41-8
736

2-(4-metoksybifenyl-
3-ylo)
hydrazynomréwe-
zan izopropylu

980 g/kg

Toluen budzi obawy
toksykologiczne i nie
moze przekraczaé
0,7 g/kg w materiale
technicznym.

1 lipca 2022 1.

30 czerwca
2037 r.

Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie na roélinach niejadalnych w szklarniach
trwalych.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego bifenazatu, w szczegdlnosci jego
dodatki I IL.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblna uwage na:

— ochrong operator6w i pracownikdw, zapewniajac jednoczesnie, aby
warunki stosowania zawieraly zalecenia dotyczace stosowania odpowied-
nich $rodkéw ochrony indywidualne;j,

— ryzyko dla pszczét i trzmieli wypuszczonych w celu zapylania kwiatow
w szklarniach trwalych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki

zmniejszajace ryzyko.

Do dnia 24 maja 2024 r. wnioskodawca przedklada Komisji, pafistwom
cztonkowskim i Urzgdowi informacje potwierdzajace dotyczace pkt 3.6.5

i 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego
rozporzadzeniem (UE) 2018/605, w szczegdlnosci zaktualizowang oceng
wezesniej przedlozonych informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze
informacje w celu potwierdzenia braku dziatania na ukfad hormonalny.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

0TSy
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czgsci A skresla sie pozycje 109 dotyczacg bifenazanu;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa
Nr ZWyCZajowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Data Wygaéni%‘cia Przepisy szczegdtowe
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne
,152 |Bifenazat 2-(4-metoksybi- | 980 g/kg 1 lipca 2022 1. 30 czerwca | Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie na roélinach niejadalnych w szklarniach
149877-41-8 fenyl-3-ylo) Toluen budzi 2037 r. trwalych.
736 hydrazynom- obawy
réwezan toksykologiczne W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
izopropylu i nie moze ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
przekraczaé sprawozdania z przegladu dotyczacego bifenazatu, w szczegdlnosci jego
w materiale L L . . ,
technicznym. W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczeg6lna uwage na:

— ochrong operator6w i pracownikoéw, zapewniajagc jednocze$nie, aby
warunki stosowania zawieraly zalecenia dotyczace stosowania odpowied-
nich $rodkéw ochrony indywidualne;j,

— ryzyko dla pszczél i trzmieli wypuszczonych w celu zapylania kwiatow
w szklarniach trwalych,

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki

zmniejszajace ryzyko.

Do dnia 24 maja 2024 r. wnioskodawca przedklada Komisji, pafistwom
cztonkowskim i Urzgdowi informacje potwierdzajace dotyczace pkt 3.6.5

i 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego
rozporzadzeniem (UE) 2018605, w szczegdlnosci zaktualizowang oceng
wezesniej przedlozonych informacji oraz, w stosownych przypadkach, dalsze
informacje w celu potwierdzenia braku dzialania na uklad hormonalny.

8/0¢T 1

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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