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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/1690
2019 m. spalio 9 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos

produkty pateikimo j rinka pratesiamas veikliosios medziagos alfa cipermetrino, kaip keistinos

medZiagos, patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo 20 straipsnio 1 dalj
kartu su jo 24 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1)

Komisijos direktyva 2004/58/EB () alfa cipermetrinas jtrauktas j Tarybos direktyvos 91/414/EEB () I prieda kaip
veiklioji medziaga;

i Direktyvos 91/414/EEB I prieda itrauktos veikliosios medZiagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamentg (EB) Nr.
1107/2009 ir yra i$vardytos Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (*) priedo A dalyje;

Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medziagos alfa cipermetrino
patvirtinimas nustoja galioti 2020 m. liepos 31 d.;

pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 () 1 straipsnj per tame straipsnyje nustatytg laikotarpj
buvo pateikta paraiska dél alfa cipermetrino patvirtinimo galiojimo pratesimo;

pareiskéjas pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr.
844/2012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska i§sami;

valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antraja tg pacig ataskaitg rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekta ir 2017 m. geguzés 7 d. pateiké ji Europos maisto
saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

OLL 309,2009 11 24, p. 1.

2004 m. balandzio 23 d. Komisijos direktyva 2004/58/EB, i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, | veikliyjy medziagy
sarasg jtraukiant a-cipermetring, benalaksila, bromksinilg, desmedifama, joksinilg ir fenmedifamg (OL L 120, 2004 4 24, p. 26).

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).
2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medZziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).

2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos igyven(fi,nimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratesimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252, 2012 9 19, p. 26).
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(7)  Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekta perdavé pareiskéjui ir valstybéms naréms,
kad jie pateikty pastaby, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat vieSai paskelbé papildomo
dokumenty rinkinio santrauka;

(8) 2018 m. rugpjucio 7 d. Tarnyba pateiké Komisijai savo i§vada (°), ar galima manyti, kad alfa cipermetrinas atitinka
patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje. 2019 m. sausio 24 ir 25 d.
Komisija pateiké alfa cipermetrino patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaita Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatiniam komitetui;

(9)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél patvirtinimo pratesimo ataskaitos projekto;

(10)  dél naujy Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 () nustatyty endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo
kriterijy Tarnybos i$vadoje teigiama, kad labai mazai tikétina, jog alfa cipermetrinas yra endokrinine sistemg ardanti
medZiaga dél estrogeninio, steroidogeninio ir su skydliauke susijusio poveikio. Be to, remiantis turimais jrodymais,
mazai tikétina, kad alfa cipermetrinas yra endokrining sistemg ardanti medziaga dél androgeninio poveikio. Taigi
Komisija mano, kad alfa cipermetrinas neturi biti laikomas turin¢iu endokrininés sistemos ardomyjy savybiy;

(11) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos, naudojamas pagal vieng ar kelias
tipiskas paskirtis;

(12) alfa cipermetrino patvirtinimo galiojimo pratesimo rizikos vertinimas grindziamas nedideliu tipisko naudojimo
paskirciy skai¢iumi, taciau dél to neapribojamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra alfa cipermetrino,
leidZiamos naudojimo paskirtys. Todél néra tikslinga toliau riboti Sios medziagos tik kaip insekticido naudojimg;

(13) vis délto Komisija mano, kad alfa cipermetrinas yra keistina medZiaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 24
straipsnj. Kai kurios alfa cipermetrino toksikologinés pamatinés vertés yra gerokai mazesnés nei daugumos
patvirtinty veikliyjy medziagy, priklausanciy konkrecioms medziagy grupéms, atitinkamos vertés. Vadinasi, alfa
cipermetrinas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 4 punkto pirmoje jtraukoje nurodyta salyga;

(14) todél tikslinga pratesti alfa cipermetrino, kaip keistinos medziagos, patvirtinimo galiojima pagal Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 24 straipsni;

(15) taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsizvelgiant
i dabartines mokslo ir technikos Zinias biitina nustatyti tam tikras salygas. Visy pirma reikéty paprasyti papildomos
patvirtinamosios informacijos;

(16) remdamasi Tarybos i§vadoje apibendrinta turima moksline informacija, Komisija mano, kad alfa cipermetrinas
neturi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy. Taciau siekiant padidinti pasitikéjima Sia i§vada, pagal Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 II priedo 2.2 punkto b papunktj ir pagal endokrining sistemg ardanciy medziagy nustatymo
gaires (%) pareiSkéjas turéty pateikti atnaujinta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (ES) 2018/605, II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty kriterijy androgeninio poveikio vertinima;

(17) todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

EFSA Journal 2018;16(8):5403.

2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy
nustatymo kriterijai ir i§ dalies keiciamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 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/10.2903/j.efsa.2018.5311.
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(18) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/707 (°) alfa cipermetrino patvirtinimo galiojimo pabaigos data
pratesta iki 2020 m. liepos 31 d., kad $ios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo procediira biity uzbaigta iki
pasibaigiant medZiagos patvirtinimo galiojimui. Vis délto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo galiojimo pratgsimo
buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratestam patvirtinimo galiojimo terminui, $is reglamentas turéty biiti pradétas
taikyti anksc¢iau nei ta dieng;

(19) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos, kaip keistinos medZiagos, patvirtinimo galiojimo pratesimas
Veikliosios medziagos alfa cipermetrino, kaip keistinos medziagos, patvirtinimo galiojimas pratgsiamas, kaip nustatyta
I priede.
2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2019 m. lapkri¢io 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. spalio 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

() 2019 m. geguzés 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/707, kuriuo dél veikliyjy medziagy alfa cipermetrino,
beflubutamido, benalaksilo, bentiavalikarbo, bifenazato, boskalido, bromoksinilo, kaptano, ciazofamido, desmedifamo, dimetoato,
dimetomorfo, diurono, etefono, etoksazolio, famoksadono, fenamifoso, flumioksazino, fluoksastrobino, folpeto, foramsulfurono,
formetanato, metalaksilo-M, metiokarbo, metribuzino, milbemektino, Paecilomyces lilacinus (padermé 251), fenmedifamo, fosmeto,
metilpirimifoso, propamokarbo, protiokonazolo, s-metolachloro ir tebukonazolio patvirtinimo galiojimo pratgsimo i§ dalies
kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 120, 2019 5 8, p. 16).
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2019/1691
2019 m. spalio 9 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) V priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZziagy agentiirg, i
dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 9367 EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB ('),
ypac jjo 131 straipsni,

kadangi:

(1)

(®)

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 V priede pateiktas medziagy, kurios neprivalo biti registruojamos pagal to
reglamento 2 straipsnio 7 dalies b punktg, sgrasas;

degazuotasis substratas yra pusiau kieta arba skysta medZiaga, dezinfekuota ir stabilizuota taikant biologinio
apdorojimo process, kurio paskutinis etapas yra anaerobinis skaidymas ir kuriame naudojamos tik i§ atskirty
nepavojingyjy Saltiniy, tokiy kaip maisto atlickos, méslas ir energiniai augalai, gautos biologiskai skaidZios
medziagos. Biodujos, gaunamos taikant tg patj process, kaip ir degazuotojo substrato atveju, arba kitus anaerobinio
skaidymo procesus, taip pat kompostas, gaunamas aerobiskai skaidantis panaSioms biologiskai skaidZioms
medziagoms, jau yra jtraukti | Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 V prieds. Todél degazuotasis substratas, kuris néra
atliekos arba kuris nebelaikomas atliekomis, taip pat turéty bati jtrauktas j ta prieds, nes netikslinga ir nebatina
reikalauti, kad ta medziaga bty registruojama, o Reglamento (EB) Nr. 19072006 II, V ir VI antrastiniy daliy
netaikymas tai medziagai netrukdo siekti minéto reglamento tiksly;

iki Siol degazuotojo substrato registracijos paraisky nepateikta. Degazuotajj substratg jtraukus j Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 V prieda bty aiskiai nustatyta, kad degazuotojo substrato registruoti neprivaloma dél priezasciy,
panasiy j tas, kuriomis pateisinama esama kompostui ir biodujoms taikoma i§imtis, — taip bus pasalinti neaiskumai,
kylantys degazuotojo substrato gamintojams ir naudotojams, taip pat vykdymo uZtikrinimo institucijoms;

todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 V priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

() OLL 396,2006 12 30, p. 1.
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