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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1690,
annettu 9 pdivini lokakuuta 2019,

tehoaineen  alfa-sypermetriini  hyviksynnin  uusimisesta  korvattavana  tehoaineena

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivani lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan yhdessi sen 24 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2004/58/EY () sisillytettiin alfa-sypermetriini tehoaineena neuvoston direktiivin
91/414/ETY () liitteeseen L.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttying, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A
0sassa.

(3)  Tehoaineen alfa-sypermetriini hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessé olevassa A osassa, pdittyy 31 pdivand heindkuuta 2020.

(4)  Hakemus, joka koskee alfa-sypermetriinin hyviksynnin uusimista, jitettiin komission tdytint6onpanoasetuksen
(EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(50  Hakija on toimittanut tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-
aineistot. Esitteleva jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvalli-
suusviranomainen’, ja komissiolle 7 pdivina toukokuuta 2017.

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

(*) Komission direktiivi 2004/58/EY, annettu 23 piivind huhtikuuta 2004, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta alfa-
sypermetriinin, benalaksyylin, bromoksyniilin, desmedifamin, ioksiniilin ja fenmedifamin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina (EUVL L
120, 24.4.2004, s. 26).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivinid heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

(*) Komission téytéintét’))npanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 paivind syyskuuta 2012, sadnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 7 péivind elokuuta 2018 komissiolle pddtelminsi () siitd, voidaanko
alfa-sypermetriinin olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Komissio esitti alfa-sypermetriiniin liittyvin uusimista koskevan kertomuksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle 24 ja 25 piivind tammikuuta 2019.

(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittid huomautuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta.

(10) Mitd tulee komission asetuksella (EU) 2018/605 (°) kiyttoon otettujen hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tunnistamista koskeviin uusiin kriteereihin, elintarviketurvallisuusviranomaisen paatelmian mukaan
on erittdin epdtodenndkoistd, ettd alfa-sypermetriini on estrogeeni-, steroidi- ja kilpirauhasvaikutuksia omaava
hormonitoimintaa hdiritsevd aine. Lisdksi kaytettdvissd oleva ndyttd viittaa sithen, ettei alfa-sypermetriini
todennikoisesti ole androgeenivaikutuksia omaava hormonitoimintaa hiritsevé aine. Sen vuoksi komissio katsoo,
ettd alfa-sypermetriinilla ei pitdisi katsoa olevan hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia.

11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintiin
yjen hyvaksy. ytty
yhden kyseisti tehoainetta sisaltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

(12) Alfa-sypermetriinin hyvdksynnin uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen mdairddn edustavia
kayttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten alfa-sypermetriinia sisdltavid
kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Niin ollen ei ole asianmukaista pitdd voimassa rajoitusta, jonka mukaan
kayttotarkoituksena voi olla ainoastaan kdytto hyonteisten torjunta-aineena.

(13) Komissio katsoo kuitenkin, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla alfa-sypermetriini on korvattava
tehoaine. Jotkin se toksikologisista viitearvoista ovat huomattavasti alhaisemmat kuin suurimmalla osalla
hyviksytyistd tehoaineista aineiden luokissa. Alfa-sypermetriini tdyttad ndin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009
liitteessd II olevan 4 kohdan ensimmidisessd luetelmakohdassa vahvistetun edellytyksen.

(14) Sen vuoksi on aiheellista uusia alfa-sypermetriinin hyviksyntd korvattavana techoaineena asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 24 artiklan nojalla.

(15) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan sekd 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon nykyisen
tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyvdksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid. Erityisesti on
aiheellista edellyttad lisaa vahvistavia tietoja.

(16) Komissio katsoo elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmdssd tiivistetysti esitettyjen saatavilla olevien
tieteellisten tietojen perusteella, ettd alfa-sypermetriinilla ei ole hormonitoimintaa hiritsevid ominaisuuksia. Timin
pddtelmin luotettavuuden vahvistamiseksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 2.2 kohdan b
alakohdan mukaisesti hakijan olisi kuitenkin toimitettava androgeenivaikutuksia koskeva piivitetty arvio asetuksen
(EY) N:0 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605, liitteessé II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2
kohdassa vahvistetuista kriteereistd noudattaen hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskevia ohjeita (%).

(17)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA Journal 2018;16(8):5403.

() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.
https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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(18) Alfa-sypermetriinin hyvdksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 péivddn heindkuuta 2020 komission
taytintoonpanoasetuksella (EU) 2019/707 (°), jotta uusimismenettely saataisiin paditokseen ennen kuin kyseisen
aineen hyviksynndn voimassaolo pdaittyy. Koska uusimista koskeva péitos on kuitenkin tehty jo ennen
voimassaolon myohennettya padttymispaivad, titd asetusta olisi alettava soveltaa kyseistd paivimadraa aikaisemmin.

(19) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen korvattavana tehoaineena

Uusitaan tehoaineen alfa-sypermetriini hyviksyntd korvattavana tehoaineena liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Tidytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sité sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2019.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind lokakuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(’) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2019/707, annettu 7 pdivand toukokuuta 2019, tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden alfa-sypermetriini, beflubutamidi, benalaksyyli, bentiavalikarbi, bifenatsaatti,
boskalidi, bromoksyniili, kaptaani, syatsofamidi, desmedifami, dimetoaatti, dimetomorfi, diuroni, etefoni, etoksatsoli, famoksadoni,
fenamifossi, flumioksatsiini, fluoksastrobiini, folpetti, foramsulfuroni, formetanaatti, metalaksyyli-M, metiokarbi, metributsiini,
milbemektiini, Paecilomyces lilacinus kanta 251, fenmedifaami, fosmetti, pirimifossi-metyyli, propamokarbi, protiokonatsoli, S-
metolaklori ja tebukonatsoli hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 120, 8.5.2019, s. 16).
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KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1691,
annettu 9 pdivini lokakuuta 2019,

kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen V muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaali-
viraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67[ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 131 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite V sisiltdd luettelon aineista, jotka vapautetaan kyseisen asetuksen 2 artiklan 7
kohdan b alakohdan mukaisesti rekisterointivelvollisuudesta.

(2)  Maidite on puolikiintedd tai nestemdistd jadnnosmateriaalia, joka on puhdistettu ja stabiloitu biologisessa kisittely-
prosessissa, jonka viimeinen vaihe on anaerobinen maditys ja jossa kdytetddn biohajoavia materiaaleja, jotka ovat
perdisin ainoastaan ei-vaarallisista erotelluista ldhteistd, kuten elintarvikejdtteistd, lannasta ja energiakasveista.
Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd V mainitaan jo biokaasu, joka on periisin samasta prosessista kuin madite
tai muista anaerobisista maditysprosesseista, sekd komposti, joka on perdisin vastaavien biohajoavien materiaalien
aerobisesta hajoamisprosessista. Timin vuoksi madate, joka ei ole jitettd tai on lakannut olemasta jitettd, olisi myos
mainittava kyseisessd liitteessd, koska ei ole asianmukaista eikd tarpeellista edellyttdd, ettd kyseinen aine olisi
rekisteroitivi, ja koska sen vapauttaminen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II, V ja VI osaston sidnnoksistd ei
vaaranna kyseisen asetuksen tavoitteiden saavuttamista.

(3)  Tdhdn mennessd ei ole tehty madatettd koskevia rekisterdintejd. Miditteen lisddmiselld asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteeseen V olisi tarkoitus selkeyttdd sitd, ettd midite vapautetaan rekisteroinnistd samanlaisista syistd
kuin ne, joilla perustellaan kompostin ja biokaasun timinhetkisid vapautuksia, ja siten poistetaan madatteen
tuottajien ja kiyttdjien seka tdytintoonpanoviranomaisten kohtaamat epavarmuudet.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitettd V olisi sen vuoksi muutettava.

(5)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,
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