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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1690
z dnia 9 paZdziernika 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej alfa-cypermetryna jako substancji

kwalifikujacej si¢ do zastapienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie
zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 24 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2004/58/WE (%) wlaczono alfa-cypermetryne jako substancje czynng do zalacznika I do dyrek-
tywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wigczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej alfa-cypermetryna, okreslonej w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2020 .

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia alfa-cypermetryny zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okre§lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
844/2012. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 7 maja 2017 r.
przedtozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

() Dz.U.L 3097z 24.11.2009, s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2004/58/WE z dnia 23 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wigczenia alfa-cyper-
metryny, benalaksylu, bromoksynilu, desmedifamu, joksynilu i fenmedifamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 120 z 24.4.2004, s.
26).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153z 11.6.2011, s.
1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczgcej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urzad przekazal projekt sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim,
aby umozliwi¢ im zgloszenie uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 7 sierpnia 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy alfa-cypermetryna ma szanse
spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniach 24 i 25 stycznia
2019 r. Komisja przedstawita sprawozdanie w sprawie odnowienia zatwierdzenia alfa-cypermetryny na forum Sta-
tego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia.

(10) W odniesieniu do nowych kryteriéw identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego, wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (), we wnioskach Urzedu wskazano, Ze jest bardzo
malo prawdopodobne, by alfa-cypermetryna byla substancja zaburzajgca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w
odniesieniu do wydzielania estrogenéw, steroidéw i hormonéw tarczycy. Ponadto dostgpne dowody wskazuja, ze
jest mato prawdopodobne, by alfa-cypermetryna byla substancjg zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego w odniesieniu do wydzielania androgenéw. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze alfa-cypermetryny nie nalezy
uznawac¢ za substancj¢ majaca wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
roélin zawierajgcego te substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 zostaly spetnione.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia alfa-cypermetryny opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢ dopuszczone
srodki ochrony roélin zawierajace alfa-cypermetryne. Nie nalezy zatem utrzymywaé ograniczenia do zastosowan
wylacznie w charakterze Srodka owadobdjczego.

(13) Komisja uwaza jednak, ze alfa-cypermetryna jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009. Niektore z jej toksykologicznych wartosci referencyjnych sg znacznie nizsze niz w
przypadku wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w grupach substancji. Alfa-cypermetryna spetnia tym
samym warunek okreslony w pkt 4 tiret pierwsze zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(14) Nalezy zatem odnowié zatwierdzenie alfa-cypermetryny jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia zgodnie z
art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak ustanowi¢ pewne warunki. Nalezy w szczegdlnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

(16) W oparciu o dostgpne informacje naukowe streszczone we wnioskach Urzedu Komisja stwierdza, zZe alfa-cyperme-
tryna nie posiada wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Aby jednak zwigkszy¢ zaufanie
do tych wnioskéw, w odniesieniu do wydzielania androgenéw wnioskodawca powinien przedstawi¢, zgodnie z pkt
2.2 lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zaktualizowang ocene kryteriéw okreslonych w pkt
3.6.5 1 3.8.2 zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2018/605, i
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ().

(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

6

(9 Dziennik EFSA 2018; 16(8):5403.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. L
101z 20.4.2018, s. 33).

(®) Wytyczne dotyczgce identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE) nr

528/2012 i (WE) nr 1107/2009. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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(18) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/707 () przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia alfa-
cypermetryny do dnia 31 lipca 2020 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem
zatwierdzenia tej substancji. Jednakze z uwagi na fakt, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed przediuzo-
nym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowal przed powyzszym ter-
minem.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia

Zgodnie z zalgcznikiem I odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej alfa-cypermetryna jako substancji kwalifikujacej sie
do zastapienia.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 pazdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy

(') Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/707 z dnia 7 maja 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl,
bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoksazol,
famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaksyl-M, metiokarb, metrybuzyna,
milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol, S-metolachlor
i tebukonazol (Dz.U. L 120 z 8.5.2019, s. 16).
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1690 z dnia 9 października 2019 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej alfa-cypermetryna jako substancji kwalifikującej się do zastąpienia, zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczącym wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin, oraz w sprawie zmiany załącznika do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

