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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/1690
od 9. listopada 2019.

o produljenju odobrenja aktivne tvari alfa-cipermetrin kao kandidata za zamjenu u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na trZiste sredstava za
zastitu bilja te o izmjeni Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117/EEZ 1 91/414[EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 20.
stavak 1. u vezi s clankom 24. stavkom 1.,

bududéi da:

(1)  Direktivom Komisije 2004/58/EZ (3 alfa-cipermetrin uvrSten je u Prilog I Direktivi Vijeca 91/414/EEZ (°) kao
aktivna tvar.

(2)  Aktivne tvari uvrstene u Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ smatraju se odobrenima u skladu s Uredbom (EZ) br.
1107/2009 te su uvrstene u dio A Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (%.

(3)  Odobrenje aktivne tvari alfa-cipermetrin, kako je navedeno u dijelu A Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011,
prestaje vaziti 31. srpnja 2020.

(4)  Zahtjev za produljenje odobrenja alfa-cipermetrin podnesen je u skladu s ¢clankom 1. Provedbene uredbe Komisije
) p ] ) p p J )
(EU) br. 844/2012 () u roku predvidenom tim ¢lankom.
p

(5)  Podnositelj zahtjeva dostavio je dodatnu dokumentaciju u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 6. Provedbene uredbe (EU)
br. 844/2012. Drzava ¢lanica izvjestiteljica utvrdila je da je zahtjev potpun.

(6)  Drzava clanica izvjestiteljica nakon savjetovanja s drzavom ¢lanicom suizvjestiteljicom pripremila je nacrt izvjeséa o
ocjeni produljenja i dostavila ga 7. svibnja 2017. Europskoj agenciji za sigurnost hrane (,Agencija”) i Komisiji.

() SLL 309, 24.11.2009., str. 1.

(*) Direktiva Komisije 2004/58/EZ od 23. travnja 2004. o izmjeni Direktive Vijea 91/414[EEZ radi uvritavanja aktivnih tvari alfa-

cipermetrin, benalaksil, bromoksinil, desmedifam, ioksinil i fenmedifam (SL L 120, 24.4.2004., str. 26.).

() Direktiva Vijeca 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL L 230, 19.8.1991., str. 1.)

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijeca u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SLL 153, 11.6.2011., str. 1.).

) Provedbena uredEa Komisije (EU) br. 844/2012 od 18. rujna 2012. o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka

obnavljanja odobrenja za aktlvne tvari, kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju

na triiéte sredstava za zatitu bilja (SL L 252, 19.9.2012,, str. 26.).
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(7)  Agencija je nacrt izvjesée o ocjeni produljenja dostavila podnositelju zahtjeva i drzavama ¢lanicama na ocitovanje te
je primljene primjedbe proslijedila Komisiji. Agencija je usto saZetak dodatne dokumentacije ucinila dostupnim
javnosti.

(8)  Agencija je 7. kolovoza 2018. Komisiji dostavila zakljucak (°) o tome moze li se pretpostaviti da alfa-cipermetrin
ispunjava mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Komisija je 24. i 25. sije¢nja 2019.
Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje dostavila izvjesée o produljenju za alfa-cipermetrin.

(9)  Podnositelju zahtjeva omoguceno je podnosenje primjedbi na nacrt izvje$ca o produljenju.

(10) S obzirom na nove kriterije za utvrdivanje svojstava endokrine disrupcije uvedene Uredbom Komisije (EU)
2018/605 (), zakljucak je Agencije da je vrlo mala vjerojatnost da je alfa-cipermetrin endokrini disruptor s
ucinkom na rad estrogena, steroidnih hormona i hormona titnjace. Nadalje, dostupni dokazi ukazuju na to da alfa-
cipermetrin vjerojatno nije endokrini disruptor s u¢inkom na rad androgena. Komisija stoga smatra da se alfa-
cipermetrin ne treba smatrati tvari sa svojstvima endokrine disrupcije.

(11) Za jednu ili viSe reprezentativnih uporaba najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzava tu aktivnu tvar
utvrdeno je da su mjerila za odobravanje predvidena ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ispunjena.

(12) Procjena rizika za produljenje odobrenja za alfa-cipermetrin temelji se na ograni¢enom broju reprezentativnih
uporaba, no time se ne ogranicavaju uporabe za koje se mogu odobriti sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju alfa-
cipermetrin. Stoga je primjereno da se ne zadrzi ograni¢enje na uporabu kao insekticida.

(13) Medutim, Komisija smatra da je alfa-cipermetrin kandidat za zamjenu u skladu s ¢lankom 24. Uredbe (EZ) br.
1107/2009. Neke toksikoloske referentne vrijednosti te tvari znatno su nize od vrijednosti veéine aktivnih tvari
odobrenih u skupinama tvari. Alfa-cipermetrin stoga ispunjava uvjet iz tocke 4. druge alineje Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1107/2009.

(14) Stoga je primjereno produljiti odobrenje alfa-cipermetrina kao kandidata za zamjenu u skladu s ¢lankom 24. Uredbe
(EZ) br. 1107/2009.

(15) U skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u vezi s njezinim ¢lankom 6. te s obzirom na
postojeca znanstvena i tehnicka saznanja, potrebno je, medutim, utvrditi odredene uvjete. Posebno je primjereno
zatraziti dodatne potvrdne informacije.

(16) Na temelju dostupnih znanstvenih podataka sazetih u zakljucku Agencije Komisija smatra da alfa-cipermetrin nema
endokrino disruptivna svojstva. Medutim, da bi ovaj zakljucak bio pouzdaniji, podnositelj zahtjeva trebao bi
dostaviti azuriranu procjenu ucinka na rad androgena, u skladu s tockom 2.2.(b) Priloga II. Uredbi (EZ) br.
1107/2009, kriterjja iz tocaka 3.6.5. i 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009, izmijenjenoj Uredbom (EU)
2018/605, te sa smjernicama za utvrdivanje endokrinih disruptora (%).

(17) Provedbenu uredbu (EU) br. 540/2011 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(®) EFSA Journal 2018.; 16(8):5403.

() Uredba Komisije (EU) 2018/605 od 19. travnja 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 utvrdivanjem znanstvenih
kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije. (SL L 101, 20.4.2018., str. 33.).

(*) Smjernice za utvrdivanje endokrinih disruptora u kontekstu uredbi (EU) br. 528/2012 i (EZ) br. 1107/2009. https://efsa.onlinelibrary.

wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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(18) Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2019/707 (’) pomaknut je datum prestanka vazenja odobrenja za alfa-
cipermetrin do 31. srpnja 2020. kako bi se omogucio dovrietak postupka produljenja prije isteka odobrenja te
tvari. Medutim, s obzirom na to da je odluka o produljenju odobrenja donesena prije tog novog datuma prestanka
odobrenja, ova bi se Uredba trebala poceti primjenjivati prije tog datuma.

(19) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Produljenje odobrenja aktivne tvari kao kandidata za zamjenu

Odobrenje aktivne tvari alfa-cipermetrin kao kandidata za zamjenu produljuje se kako je utvrdeno u Prilogu L.

Clanak 2.
Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011
Prilog Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.
Stupanje na snagu i datum primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. studenoga 2019.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 9. listopada 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(’) Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/707 od 7. svibnja 2019. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu
produljenja roka vaZzenja odobrenja aktivnih tvari alfa-cipermetrin, beflubutamid, benalaksil, bentiavalikarb, bifenazat, boskalid,
bromoksinil, kaptan, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diruon, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazin,
fluoksastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaksil-m, metiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus soj 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamokarb, protiokonazol, s-metolaklor i tebukonazol (SL L 120, 8.5.2019., str. 16.).
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UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/1691
od 9. listopada 2019.

o izmjeni Priloga V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograniavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive
Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21[EZ ('), a posebno njezin ¢lanak
131,

bududi da:

(1)  Prilog V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 sadrzava popis tvari koje su izuzete od obveze registracije u skladu s ¢lankom 2.
stavkom 7. tockom (b) te uredbe.

(2)  Digestat je ostatna polukruta tvar ili tekucina dezinficirana i stabilizirana u procesu bioloske obrade, ¢iji je posljednji
korak anaerobna digestija, a ulazne tvari koje se upotrebljavaju u tom procesu su biorazgradivi materijali koji potjecu
iskljucivo iz neopasnih segregiranih izvora, poput otpada od hrane, gnojiva i energetskih usjeva. Bioplin nastao u
istom procesu kao digestat ili u drugim procesima anaerobne digestije i kompost nastao u procesu aerobne
razgradnje sli¢nih biorazgradivih materijala ve¢ su navedeni u Prilogu V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006. Stoga bi i
digestat koji nije otpad ili se prestao smatrati otpadom trebao biti naveden u tom prilogu s obzirom na to da nije
primjereno ni potrebno zahtijevati registraciju te tvari i s obzirom na to da njezino izuzeée iz glava IL, V. i VL
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 ne dovodi u pitanje ciljeve te uredbe.

(3)  Dosad nisu podneseni zahtjevi za registraciju digestata. UvrStavanje digestata u Prilog V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006
trebalo bi pojasniti da se digestat izuzima od obveze registracije iz razloga koji su istovjetni razlozima kojima se
obrazlaze postojece izuzece za kompost i bioplin, pri ¢emu se otklanjaju nesigurnosti na koje nailaze proizvodaci i
korisnici digestata te provedbena tijela.

(4)  Prilog V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

(50  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Odbora osnovanog ¢lankom 133. Uredbe (EZ) br.
1907/2006,

() SLL 396,30.12.2006., str. 1.
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