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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1690
av den 9 oktober 2019

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet alfacypermetrin som ett kandidatimne f6r

substitution i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om

utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('), sdrskilt artikel

20.

1 jamf6rd med artikel 24.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2004/58EG (3 togs alfacypermetrin upp som verksamt dmne i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (¥).

Godkdnnandet av det verksamma dmnet alfacypermetrin enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 I6per ut den 31 juli 2020.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av alfacypermetrin limnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 8442012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krivs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ans6kan var fullstidndig.

Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde ett utkast till en fornyad beddmningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 7 maj 2017.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2004/58/EG av den 23 april 2004 om 4ndring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora alfa-cypermetrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil och fenmedifam som verksamma dmnen (EUT L 120, 24.4.2004, s. 26).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Myndigheten skickade utkastet till den fornyade bedémningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for
synpunkter, och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven
den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allminheten.

(8)  Den 7 augusti 2018 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida alfacypermetrin kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade
fram rapporten om fornyelse av alfacypermetrin for stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder den
24 och 25 januari 2019.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till rapport om fornyelse.

(10) Nar det giller de nya kriterierna for faststillande av hormonstérande egenskaper som infordes genom
kommissionens forordning (EU) 2018/605 () drar myndigheten slutsatsen att det dr hogst osannolikt att
alfacypermetrin 4r ett hormonstorande dmne med Ostrogena, steroidogena och tyroidogena effekter. Dessutom
tyder tillgdngliga beldgg pé att det 4r osannolikt att alfacypermetrin ér ett hormonstérande dmne med androgen
effekt. Kommissionen anser dérfor att alfacypermetrin inte kan anses ha hormonstorande egenskaper.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet.

(12) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkidnnandet av alfacypermetrin bygger pd ett begransat antal
representativa anviandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomrdden for vilka vixtskyddsmedel
som innehéller alfacypermetrin far godkénnas. Begransningen till anvindning som enbart insekticid bor dirfor inte
bibehdllas.

(13) Kommissionen anser dock att alfacypermetrin 4r ett kandidatimne f6r substitution enligt artikel 24 i forordning (EG)
nr 1107/2009. Vissa av dess toxikologiska referensvirden ar betydligt ligre dn for de flesta godkidnda verksamma
dmnena inom dmnesgrupper. Alfacypermetrin uppfyller dirfor villkoret i punkt 4 forsta strecksatsen i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009.

(14) Godkinnandet av alfacypermetrin som ett kandidatimne for substitution enligt artikel 24 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor darfor fornyas.

(15) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jaimford med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att foreskriva vissa villkor. Framst bor
ytterligare bekriftande uppgifter begiras in.

(16) Kommissionen anser pd grundval av den tillgingliga vetenskapliga information som sammanfattats i myndighetens
slutsats att alfacypermetrin inte har nigra hormonstorande egenskaper. Sokanden bor dock, i syfte att oka tilltron
till denna slutsats, i enlighet med punkt 2.2 b i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 limna en uppdaterad
bedémning, i frdga om den androgena effekten, av kriterierna i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning
(EG) nr 1107/2009, dndrad genom kommissionens férordning (EU) 2018/605, och i enlighet med den
gemensamma vigledningen for identifiering av hormonstorande dmnen ().

(17) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

EFSA Journal, vol. 16(2018):8, artikelnr 5403.
Kommissionens férordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om dndring av bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT 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/10.2903/j.efsa.2018.5311

)
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(18) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/707 (°) forlingdes godkinnandeperioden for
alfacypermetrin till den 31 juli 2020 sa att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkinnandet for dmnet
loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnandeperioden loper ut bor den
hir forordningen borja tillimpas tidigare 4n det datumet.

(19) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet som ett kandidatimne for substitution

Godkinnandet av det verksamma dmnet alfacypermetrin som ett kandidatimne for substitution fornyas enligt bilaga 1.

Artikel 2
Andringar av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 november 2019.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 oktober 2019.

P& kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(') Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/707 av den 7 maj 2019 om 4ndring av genomforandeforordning (EU) nr
540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena alfacypermetrin, beflubutamid, benalaxyl,
bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, bromoxinil, kaptan, cyazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol,
famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaxyl-M, metiokarb, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, protiokonazol, S-metolaklor och
tebukonazol (EUT L 120, 8.5.2019, s. 16).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/1691
av den 9 oktober 2019

om indring av bilaga V till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sérskilt artikel 131, och

av foljande skil:

(1) 1 bilaga V till férordning (EG) nr 1907/2006 fortecknas de dmnen som 4r undantagna frén registreringsplikten i
enlighet med artikel 2.7 b i férordningen.

(2)  Rotrester dr restimnen i halvfast eller flytande form, som har renats genom en biologisk behandlingsprocess, i vilken
den sista etappen dr en anaerob nedbrytningsprocess i vilken endast biologiskt nedbrytbart material fran icke-farliga
segregerade killor anvinds, bland annat livsmedelsavfall, godsel och energigrodor. Biogas som uppstdr genom
samma process som rotrester eller genom andra anaeroba nedbrytningsprocesser, samt kompost som uppstar
genom anaerob nedbrytning av liknande biologiskt nedbrytbara material, har redan forts in i bilaga V till férordning
(EG) nr 1907/2006. Rotrester som inte dr avfall eller som har upphort att vara avfall bor dirfor ocksa foras in i
bilagan, dd det 4r olimpligt och onddigt att krédva att dmnet i frdga registreras och da ett undantag fran
avdelningarna II, V och VI i férordning (EG) nr 1907/2006 inte inverkar menligt pa syftena med forordningen.

(3)  Hittills har inga registreringar limnats in for rotrester. Nir rotrester fors in i bilaga V till forordning (EG) nr
1907/2006 bor det fortydligas att rotrester undantas fran registrering av skl som ar snarlika de skal som angavs for
det befintliga undantaget for kompost och biogas, vilket tor undanrdja eventuell osdkerhet hos producenter,
anvindare av rotrester och tillsynsmyndigheter

(4)  Bilaga V till férordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(5)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran den kommitté som inréttats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

() EUTL 396, 30.12.2006,s. 1.
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