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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 747
z dnia 31 marca 2026 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej bikslozon, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 2 lipca 2018 r. Niderlandy otrzymaly, na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej bikslozon zlozony przez FMC International Switzerland Sarl
(»wnioskodawca”).

(2) W dniu 28 sierpnia 2018 r. Niderlandy, jako pafistwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy, powiadomity
wnioskodawce, pozostale panstwa czlonkowskie, Komisje i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) o spelnieniu kryteriow formalnych wniosku, zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3) W dniu 31 sierpnia 2021 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy bikslozon ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W projekcie
sprawozdania z oceny panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo, aby bikslozon magt
zostaé zatwierdzony jako substancja czynna.

(4)  Urzad rozestal projekt sprawozdania z oceny do wnioskodawcy i pozostalych panstw czlonkowskich. Zgodnie
z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad zwrdcit si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie
dodatkowych informacji panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang
przez panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego
projektu sprawozdania z oceny w dniu 31 pazdziernika 2023 r.

(5) W dniu 2 pazdziernika 2024 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom cztonkowskim i Komisji wnioski (),
w ktorych okreslil, czy substancja czynna bikslozon ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci publiczne;.

(6) W dniu 2 pazdziernika 2025 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu, a w dniu 10 grudnia 2025 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

(7) Komisja poprosila wnioskodawce o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, do sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil swoje uwagi, ktére
zostaly nalezycie uwzglednione.

(8) W odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony roslin
zawierajacego przedmiotowsg substancje czynng, a w szczegélnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly
zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

() .Conclusion on pesticides peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bixlozone” (Wnioski z wzajemnej
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej bikslozon), Dziennik EFSA 2024;22:¢9054,
dostepne na stronie: https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.9054.
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(9) Nalezy zatem zatwierdzi¢ bikslozon.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki. W szczegélnosci nalezy ustali¢ maksymalny poziom dla
jednego zanieczyszczenia (TBAB) w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana. Ponadto
w celu potwierdzenia dopuszczalnosci proponowanej specyfikacji referencyjnej wymagane s3 informacje
potwierdzajace dotyczace specyfikacji technicznej substancji czynnej produkowanej do celéw handlowych,
znaczenia jednego z zanieczyszczen oraz zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzong
specyfikacja techniczng. Aby potwierdzi¢ wniosek, Ze narazenie droga pokarmowa najprawdopodobniej pozostaje
bez obaw dla bezpieczefistwa, konieczne jest takze zazadanie dalszych informacji potwierdzajacych dotyczacych
naturalnego wystepowania, toksycznosci oraz znaczenia kilku metabolitéw bikslozonu, a takze wplywu proceséw
uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych po ich pobraniu
w celu wykorzystania jako wody pitne;j.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng bikslozon okreslona w zalgczniku 1, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6lnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

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

Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).
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ZALACZNIK I
Nazwa zwyczajowa Data Data
numery i d:zyfiliacyj;le Nazwa I[UPAC Czystosc () zatwrilei::dze— ert);%iérréizgecrileila Przepisy szczegélowe
Bikslozon 2-(2,4-dichlorobenzylo)-4,4- > 960 g/kg 21 kwietnia | 21 kwietnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CAS: 81777-95-9 dimetyloizoksazolidyn-3-on Zanieczyszczenie 2026 r. 2036 1. W art. 29 ust. 6 rozporzqdz.ema (WE) nr 1107/2009, u\yzgle('dma
/ . si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego bikslozonu,
TBAB nie moze R .
Nr CIPAC: p w szczeg6lnosci jego dodatki 11 1.
. an przekraczaé 2 glkg
fieprzypisany w materiale W swojej ogdlnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracajg
technicznym. szczegblng uwage na:

— skladniki obojetne obecne w $rodkach ochrony roslin
zawierajacych bikslozon, z uwzglednieniem w szczeg6lnosci
kryteriéw identyfikacji niedozwolonych sktadnikéw
obojetnych okreslonych w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2023/574 ();

— oceng ryzyka dla konsumentow, w szczegdlnosci
w odniesieniu do pozostatosci obecnych w roslinach
uprawianych nastgpczo, w tym ustalenie odpowiednich
odstepow czasu migdzy zastosowaniem $rodka a sadzeniem;

— ochrong organizméw wodnych i roslin ladowych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

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

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajgce na temat:
1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale

handlowa), znaczenia jednego z zanieczyszczer oraz
zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci
z potwierdzong specyfikacja techniczna;

2) naturalnego wystepowania kwasu 2,2-dimetylo-3-OH-
propionowego i kwasu dimetylomalonowego;

3) potencjatu genotoksycznego i potencjatu toksycznosci ogdlnej
kwasu dimetylomalonowego (wolnego i skoniugowanego),
kwasu 2,2-dimetylo-3-OH-propionowego (wolnego
i skoniugowanego), F9600-dimetylo-malonamidu,
F9600-hydroksy-izobutyramidu i F9600-3-OH-
propanamidu;

4) znaczenia metabolitow wystepujacych u zwierzat
gospodarskich: kwasu dimetylomalonowego,
F9600-dimetylo-malonamidu i F9600-3-OH-propanamidu;
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Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

5) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter
pozostatosci obecnych w wodach powierzchniowych
i podziemnych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub
podziemne pobiera si¢ w celu wykorzystania jako wody pitne;j.

Whioskodawca przedktada Komisji, panstwom cztonkowskim
i Urzgdowi informacje, o ktérych mowa w akapicie czwartym
pkt 1-5, do dnia 21 kwietnia 2028 r.

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/574 z dnia 13 marca 2023 r. ustanawiajace szczegétowe zasady identyfikacji sktadnikéw obojetnych niedozwolonych w $rodkach ochrony roslin zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (Dz.U. L 75 z 14.3.2023, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/574/oj).
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W czgsci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK II

Nazwa zwyczajowa,

Num- - Data Wygasnigcie . .
or . Numery. Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Jatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlne
identyfikacyjne
,178 | Bikslozon 2-(2,4- > 960 g/kg 21 kwietnia 21 kwietnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
dichlorobenzylo)- . . 2026 . 2036 . w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
Nr CAS: Zanieczyszczenie L . .
44- / . whnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego bikslozonu,
81777-95-9 ; . TBAB nie moze PR -
dimetyloizoksazo- , w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.
. przekraczac¢ 2 g/
Nr CIPAC: lidyn-3-on : T L . . ,
X . kg w materiale W swojej ogdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracajg szczegdlnag
nieprzypisany

technicznym.

uwage na:

— skladniki obojetne obecne w §rodkach ochrony roélin zawierajacych
bikslozon, z uwzglednieniem w szczegdlnosci kryteriéw identyfikacji
niedozwolonych skladnikéw obojetnych okreslonych
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2023/574;

— oceng ryzyka dla konsument6w, w szczegélnosci w odniesieniu do
pozostatosci obecnych w roslinach uprawianych nastepczo, w tym
ustalenie odpowiednich odstepow czasu migdzy zastosowaniem $rodka
a sadzeniem;

— ochrong organizméw wodnych i roslin ladowych niebedacych
przedmiotem zwalczania.

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

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace na temat:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlowa), znaczenia
jednego z zanieczyszczef oraz zgodnosci partii przeznaczonych do
badan toksycznosci z potwierdzong specyfikacja techniczna;

2) naturalnego wystepowania kwasu 2,2-dimetylo-3-OH-propionowego
i kwasu dimetylomalonowego;

3) potencjatu genotoksycznego i potencjalu toksycznosci ogélnej kwasu
dimetylomalonowego (wolnego i skoniugowanego), kwasu
2,2-dimetylo-3-OH-propionowego (wolnego i skoniugowanego),
F9600-dimetylo-malonamidu, F9600-hydroksy-izobutyramidu
i F9600-3-OH-propanamidu;

4) znaczenia metabolitéw wystepujacych u zwierzat gospodarskich:
kwasu dimetylomalonowego, F9600-dimetylo-malonamidu
i F9600-3-OH-propanamidu;

9¢0TYv'T 21°'N2d

Id



lo/ /¥ /]9z0z/1dunr Saxfia/naedomaeep//:dny 19

Num-
er

Nazwa zwyczajowa,
Numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (')

Data
zatwierdzenia

Wygasniecie
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

5) wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych, w przypadku
gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera si¢ w celu
wykorzystania jako wody pitnej.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom cztonkowskim i Urzedowi
informacje, o ktérych mowa w akapicie czwartym pkt 1-5, do dnia
21 kwietnia 2028 r.”

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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