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A BIZOTTSAG (EU) 20191690 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. oktéber 9.)
az alfa-cipermetrin hatéanyagnak mint helyettesitésre jelolt anyagnak a novényvédG szerek
forgalomba hozatalirél sz6lé6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovdhagydsa meghosszabbitisir6l, tovibbd az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet
mellékletének médositdsirdl
(EGT-vonatkozisii széveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, Osszefiiggésben 24. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1)

A 2004/58/EK bizottsagi irdnyelv () felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe az alfa-cipermetrin
hatéanyagot.

A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hatéanyagoknak tekintend8k, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

Az alfa-cipermetrin hatbéanyag jovahagydsa az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében
foglaltaknak megfelel6en 2020. jiilius 31-én lejar.

A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen az emlitett cikkben el8irt hatdridén beliil
kérelmet nytjtottak be az alfa-cipermetrin hatéanyag jévahagydsanak meghosszabbitdsara.

A kérelmez8 benytjtotta a 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 6. cikkének megfelelGen el6irt kiegészit§
dokumentdcidt. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

A referens tagillam a tdrsreferens tagéllammal konzultdlva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentés
tervezetét, amelyet 2017. mdjus 7-én benyujtott az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdghoz (a tovadbbiakban:
Hatdsdg) és a Bizottsdghoz.

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

A Bizottsdg 2004/58/EK irdnyelve (2004. 4prilis 23.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az alfa-cipermetrin, benalaxil, bromoxinil,
desmedifam, ioxinil és fenmedifam hatéanyagként val6 felvétele céljdbol torténé médositasardl (HL L 120., 2004.4.24., 26. o.).

A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalarél (HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.).

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasardl (HL L 153., 2011.6.11., 1. 0.).

A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(7) A Hatésag a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentés tervezetét megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a
tagdllamoknak, majd a kapott észrevételeket tovdbbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkivill kozzétette a
kiegészit§ osszefoglalé dokumentdciot.

(8) A Hatdsdg 2018. augusztus 7-én eljuttatta a Bizottsdghoz az azzal kapcsolatos dlldsfoglaldsat (%), hogy az alfa-
cipermetrin védrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi kritériumoknak. A
Bizottsdg 2019. janudr 25-én ismertette az alfa-cipermetrinre vonatkozé hosszabbitdsi jelentést a Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgaval.

(9) A kérelmezd lehetSséget kapott arra, hogy a hosszabbitdsi jelentés tervezetével kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(10) Az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet () dltal bevezetett, az endokrin kdrositd tulajdonsigok azonositdsira szolgald
j kritériumokat illetSen a Hatdsdg édlldsfoglaldsa szerint nagyon valdszinditlen, hogy az alfa-cipermetrin 6sztrogén
hatdsmechanizmusa, valamint a szteroidhormon- vagy pajzsmirigyhormon-termelést befolydsol6 endokrin kdrosit6
anyag lenne. Ezenkiviil a rendelkezésre dll6 bizonyitékok alapjin valészintitlen, hogy az alfa-cipermetrin androgén
hatdsmechanizmusti endokrin kdrosité anyag lenne. A Bizottsdg szerint ezért az alfa-cipermetrin nem tekinthetd
endokrin kdrosit6 tulajdonsdgii anyagnak.

(11) Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmaz6 novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznaldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumok teljesiilnek.

(12) Az alfa-cipermetrin jévahagydsinak meghosszabbitdsdra vonatkozé kockdzatértékelés korldtozott szdmi
reprezentativ felhaszndldson alapul, amelyek azonban nem korldtozzdk azon felhasznaldsokat, amelyek tekintetében
az alfa-cipermetrint tartalmazé novényvédd szerek engedélyezhetSk. Ezért nem indokolt fenntartani a kizdr6lag
rovar6lg szerként valo felhaszndldsra torténd korldtozast.

(13) A Bizottsdg ugyanakkor tgy véli, hogy az alfa-cipermetrin az 1107/2009/EK rendelet 24. cikke értelmében
helyettesitésre jelolt anyag. Az anyag bizonyos toxikoldgiai referenciaértékei joval alacsonyabbak, mint a
hatéanyagok csoportjain beliili jovdhagyott hatéanyagok tobbségének megfelel értékei. Az alfa-cipermetrin tehdt
teljesiti az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 4. pontjdnak els6 franciabekezdésében foglalt feltételeket.

(14) Helyénval6 tehdt meghosszabbitani az alfa-cipermetrinnek mint az 1107/2009/EK rendelet 24. cikke szerinti
helyettesitésre jelolt anyagnak a jovdhagydsat.

(150 Az 1107/2009[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével oOsszefliggésben értelmezett
rendelkezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretekre val figyelemmel azonban bizonyos
feltételeket el kell irni. Kiilonosen indokolt tovabbi megerdsitd informdcidkat kérni.

(16) A Hatésdg allasfoglaldsdban 6sszefoglalt, rendelkezésre dll6 tudoményos informdcidk alapjan a Bizottsdg ugy véli,
hogy az alfa-cipermetrin nem rendelkezik endokrin kérosité tulajdonsdgokkal. Ugyanakkor az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 2.2. b) pontjdval Osszhangban az emlitett dllasfoglalds megbizhatdsiganak novelése
érdekében a kérelmezdnek az androgén hatdsmechanizmus vonatkozasiban rendelkezésre kell bocsatania az (EU)
2018/605 bizottsdgi rendelette] médositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjdban
meghatdrozott jévahagydsi kritériumok frissitett értékelését, Osszhangban az endokrin kdrosité anyagok
azonositdsara szolgdl6 Gtmutatdval (¥).

(17) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

6

(®) EFSA Journal 2018;16(8):5403.

() A Bizottsdg (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok meghatdrozdsira szolgdlé tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténd mddositdsarl (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0.).

(®) Guidance for the )identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009

(Utmutaté az endokrin kérosité anyagok azonositisihoz az 528/2012[EU és az 1107/2009/EK rendelet osszefiiggésében). https:/|

efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903 j.efsa.2018.5311.
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(18) Az (EU) 2019/707 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) 2020. jilius 31-ig meghosszabbitotta az alfa-cipermetrin
jovahagydsanak érvényességét annak érdekében, hogy a jévdahagyds meghosszabbitdsdra irdnyulé eljirds az anyag
jovahagyasdnak lejartdit megel6z8en befejez6dhessen. Ugyanakkor mivel a jovahagyds meghosszabbitdsira
vonatkoz6 hatdrozatot a lejérat kiterjesztett id6pontjat megel6zGen hoztdk meg, indokolt el8irni, hogy ez a rendelet
az emlitett id6pontot megel6z6 datumtdl legyen alkalmazando.

(19) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag mint helyettesitésre jel6lt anyag jévahagydsdnak meghosszabbitdsa
Az alfa-cipermetrin mint helyettesitésre jelolt anyag jovdhagydsa az 1. mellékletben foglaltaknak megfelelGen
meghosszabbitdsra keriil.
2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen médosul.

3. cikk
Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2019. november 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2019. oktéber 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

() A Bizottsdg (EU) 2019/707 végrehajtasi rendelete (2019. méjus 7.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az alfa-cipermetrin, a
beflubutamid, a benalaxil, a bentiavalikarb, a bifenazat, a boszkalid, a bromxinil, a kaptdn, a ciazofamid, a dezmedifam, a dimetodt, a
dimetomorf, a diuron, az etefon, az etoxazol, a famoxadon, a fenamifosz, a flumioxazin, a fluoxastrobin, a folpet, a foramszulfuron, a
formetandt, a metalaxil-m, a metiokarb, a metribuzin, a milbemektin, a Paecilomyces lilacinus (torzs: 251), a fenmedifam, a foszmet, a
pirimifosz-metil, a propamokarb, a protiokonazol, az s-metolaklor és a tebukonazol hatdanyagok jévdhagydsi idtartamanak
meghosszabbitdsa tekintetében torténé médositasardl (HL L 120., 2019.5.8., 16. o.).
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2019.10.10. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 259/9

A BIZOTTSAG (EU) 2019/1691 RENDELETE
(2019. oktéber 9.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozisirél (REACH) sz616
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasardl (REACH), az Eur6pai Vegyianyag-
tigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv moédositdsar6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet V. melléklete tartalmazza azon anyagok jegyzékét, amelyek az emlitett rendelet 2. cikke
(7) bekezdésének b) pontja értelmében mentesiilnek a regisztralasi kotelezettség alol.

(2) A fermentdciés maradék félszilird vagy folyékony anyag, amelyet egy bioldgiai kezelési folyamat sordn
megtisztitottak és stabilizdltak, és e folyamat utolsé lépése az anaerob rothasztdsi folyamat; az emlitett kezelési
folyamat sordn kizdrdlag nem veszélyes, a keletkezés helyén elkiilonitett, bioldgiailag leboml6 anyagok, példdul
élelmiszer-hulladékok, trdgya és energianovények haszndlhaték fel. A fermentdciés maradékéval azonos
folyamatbdl vagy mds anaerob rothasztdsi folyamatokbdl szdrmazé biogdz, valamint a hasonld, bioldgiailag
lebomlé anyagok aerob bomldsibdl szdrmazé komposzt mar felvételre keriilt az 1907/2006/EK rendelet V.
mellékletébe. Ezért a hulladéknak nem mindsiil6 vagy mar nem minGsiil6 fermentdciés maradéknak is szerepelnie
kell az emlitett mellékletben, mivel nem helyénvalé és sziikségtelen a sz6ban forgd anyag regisztrldsinak el6irdsa,
és mivel az 1907/2006/EK rendelet II., V. és VI. cime aléli mentesitése nem sérti az emlitett rendelet célkittizéseinek
megvalOsitdsat.

(3) A fermentdciés maradék esetében eddig nem nydjtottak be regisztracios kérelmet. A fermentaciés maradéknak az
1907/2006/EK rendelet V. mellékletébe torténd felvételének egyértelmdivé kell tennie, hogy a fermentaciés maradék
mentesill a regisztraldsi kotelezettség aldl, hasonld okokbdl, mint amelyek a komposzt és a biogdz mar meglévd
mentességét indokoljdk, és ezaltal felszdmolhatok lesznek a fermentdciés maradék el8allitoi és felhasznaléi,
valamint a végrehajté hatdsdgok altal tapasztalt bizonytalansdgok.

(4) Az 1907/2006/EK rendelet V. mellékletét ennek megfeleléen médositani kell.

(5) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

() HLL 396. 2006.12.30., 1. 0.
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