L 259/2 Utedni véstnik Evropské unie 10.10.2019
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1690
ze dne 9. fijna 2019,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4¢inné litky alfa-cypermethrin jako litky,
kterd se md nahradit, a méni pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni s ¢l.
24 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2004/58/ES () byl alfa-cypermethrin zafazen jako aéinnd latka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (%.

Platnost schvéleni t¢inné latky alfa-cypermethrin, jak je stanoveno v &asti A pilohy provadéciho nafizeni (EU) €.
540/2011, skonéi dnem 31. éervence 2020.

V souladu s ¢lankem 1 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla pfedlozena zddost o obnoveni schvileni alfa-cypermethrinu.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 7. kvétna 2017 jej predloZil Evropskému tGfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) a
Komisi.

UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2004/58/ES ze dne 23. dubna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni tcinnych latek
alfacypermethrinu, benalaxylu, bromoxynilu, desmedifamu, ioxynilu a fenmedifamu (Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 26).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (UE. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych Géinnych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Utad predal ndvrh hodnotici zprévy o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stdtim, aby se k nému vyjadili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 7. srpna 2018 ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda lze ocekévat, Ze alfa-cypermethrin splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 24. a 25. ledna 2019 predlozila Komise
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu o obnoveni schvéleni alfa-cypermethrinu.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit k ndvrhu zprdvy o obnovenf schvéleni piipominky.

(10) Pokud jde o nova kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 ('), naznacuje zavér ufadu, Ze je vysoce nepravdépodobné, Ze alfa-cypermethrin
je endokrinni disruptor, pokud jde o estrogenni, steroidogenni a thyroidni ¢inky. Kromé toho dostupné dikazy
naznacuji, Ze alfa-cypermethrin pravdépodobné neni endokrinnim disruptorem, pokud jde o androgenni G¢inky.
Komise se proto domniva, Ze alfa-cypermethrin nelze povazovat za latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

(11) Bylo konstatovdno, ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho ptipravku na ochranu
rostlin obsahujictho danou d¢innou latku jsou kritéria pro schvileni stanovend v clinku 4 nafizeni (ES) ¢.
1107/2009 splnéna.

12) Posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni alfa-cypermethrinu vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti,
p 1 yp vy p preze p
coz viak neomezuje pouziti, pro néz mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici alfa-cypermethrin
povoleny. Neni proto vhodné zachovat omezeni pouze pro pouziti jako insekticid.

(13) Komise viak povazuje alfa-cypermethrin za ltku, kterd se md nahradit, podle ¢linku 24 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Neékteré jeho toxikologické referenéni hodnoty jsou vyrazné nizsi nez u vétsiny schvélenych ac¢innych latek v rdmci
skupin latek. Alfa-cypermethrin tedy spliiuje podminku stanovenou v prvni odrdZce bodu 4 pfilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(14) Proto je vhodné obnovit schvdleni alfa-cypermethrinu jako latky, kterd se md nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(15) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi
potvrzujici informace.

(16) Na zdkladé dostupnych védeckych informaci, které jsou shrnuty v zdvéru tfadu, se Komise domnivd, Ze alfa-
cypermethrin nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Aby se vSak zvysila davéra v
tento zavér, mél by Zadatel pfedlozit aktualizované posouzeni, pokud jde o androgenni acinky, kritérii stanovenych
v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 v souladu s pfilohou
Il bodem 2.2 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v souladu s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort ().

(17) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(®) EFSA Journal 2018;16(8):5403.

() Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro ureni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (U, vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

(®) Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009. https://efsa.

onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311
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(18) Provddécim naffzenim Komise (EU) 2019/707 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvaleni alfa-cypermethrinu do
31. Cervence 2020, aby bylo mozno dokoncit postup obnovy schvaleni pfed uplynutim platnosti schvéleni uvedené
latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce prodlouzené doby platnosti
schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouZivat jiz pfed uvedenym datem.

(19) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni G¢inné latky jako litky, kterd se md nahradit

Schvileni c¢inné latky alfa-cypermethrin jako latky, kterd se ma nahradit, se obnovuje podle ustanoveni v ptiloze I.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. listopadu 2019.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 9. fjna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/707 ze dne 7. kvétna 2019, kterym se méni provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
prodlouzeni doby platnosti schvéleni tc¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, boskalid,
bromoxynil, kaptan, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, diuron, ethefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos,
flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetandt, metalaxyl-m, methiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, s-metolachlor a tebukonazol (Uf. vést. L
120, 8.5.2019, 5. 16).
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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1691
ze dne 9. fijna 2019,

kterym se méni pfiloha V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni naf{zeni Rady (EHS) ¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21ES ('), a zejména na ¢lanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Priloha V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 obsahuje seznam latek, které jsou vyfaty z povinnosti registrace podle ¢l. 2
odst. 7 pism. b) uvedeného nafizeni.

(2)  Digestét je polotuhy nebo kapalny zbytkovy materidl, ktery byl sanitovdn a stabilizovan procesem biologického
Cisténi, jehoZ posledni fazi je anaerobni digesce a v némz se jako vstupy pouZivaji biologicky rozlozitelné materidly
pochazejici vyhradné z oddélenych zdroji, jez nejsou klasifikovany jako nebezpecné (napf. potravinovy odpad,
hndj nebo energetické plodiny). Na seznamu v piloze V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jiz figuruji bioplyn pochdzejici
z téhoZ procesu jako digestdt nebo z jinych procesti anaerobni digesce a kompost pochdzejici z procesu aerobniho
rozkladu podobnych biologicky rozlozitelnych materidlt. V predmétné ptiloze by tudiz mél byt zafazen i digestdt,
ktery neni odpadem nebo jim byt pfestal, protoZe pozadavek na registraci této litky neni vhodny ani nutny a
vynétim této latky z hlav II, V a VI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nejsou dotceny cile uvedeného nafizeni.

(3)  Z4&dné zadosti o registraci digestdtu nebyly dosud piedlozeny. Zatazen{ digestétu na seznam v ptiloze V nafizeni (ES)
¢.1907/2006 by mélo objasnit, Ze digestdt je z registrace vyfiat z podobnych diivodd, na jakych se zaklada stavajici
vyjimka pro kompost a bioplyn, ¢imz by se odstranila nejistota, se kterou se potykaji vyrobci a uZivatelé digestatu a
donucovaci orgény.

(4)  Priloha V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by tedy méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(5)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢linkem 133 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006,

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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