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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE2019/ 1690 AL COMISIEI
din 9 octombrie 2019

de reinnoire a aprobirii substantei active alfa-cipermetrin, ca substanti susceptibild de inlocuire, in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului

privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 20 alineatul (1) coroborat cu articolul 24 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2004/58/CE a Comisiei (¥, substanta alfa-cipermetrin a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (*).

Aprobarea substantei active alfa-cipermetrin, astfel cum este mentionatd in partea A a anexei la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 iulie 2020.

A fost depusd o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei alfa-cipermetrin, in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (), in termenul previdzut la articolul respectiv.

Solicitantul a depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat cd cererea era completd.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobarii, pe care l-a transmis, la data de 7 mai 2017, Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

Directiva 2004/58/CE a Comisiei din 23 aprilie 2004 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind includerea alfa-
cipermetrin, benalaxil, bromoxinil, desmedifam, ioxinil si fenmedifam ca substante active (JO L 120, 24.4.2004, p. 26).

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

Regulament?ll d)e punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr.
1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011, p. 1).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(7)  Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii aprobdrii in
vederea formuldrii de observatii si a transmis Comisiei observatiile primite. Autoritatea a pus dosarul rezumativ
suplimentar si la dispozitia publicului.

(8)  La 7 august 2018, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta alfa-
cipermetrin sd indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La
24 si 25 ianuarie 2019, Comisia a prezentat raportul de reinnoire a aprobdrii substantei alfa-cipermetrin
Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(9)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii privind proiectul de raport de reinnoire a aprobarii.

(10) In ceea ce priveste noile criterii de identificare a proprietitilor care perturbi sistemul endocrin introduse prin
Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (), concluzia autoritdtii indicd faptul cd este foarte putin probabil ca
substanta alfa-cipermetrin sa fie un perturbator endocrin prin modalititi estrogenice, steroidogenice si tiroidiene. In
plus, dovezile disponibile indicd faptul ci este putin probabil ca substanta alfa-cipermetrin si fie un perturbator
endocrin prin modalitatea androgenicd. Prin urmare, Comisia este de pdrere cid substanta alfa-cipermetrin nu
trebuie sa fie consideratd ca avand proprietdti care perturba sistemul endocrin.

(11) In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/20009.

(12) Evaluarea riscurilor pentru reinnoirea aprobdrii substantei alfa-cipermetrin se bazeazi pe un numdr limitat de
utilizdri reprezentative, care insd nu limiteazd utilizdrile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie a
plantelor care contin alfa-cipermetrin. Prin urmare, este adecvat s3 nu se mentin restrictia privind utilizarea doar
ca insecticid.

(13) Cutoate acestea, Comisia considerd ci substanta alfa-cipermetrin este o substanti susceptibild de inlocuire in temeiul
articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Unele dintre valorile sale toxicologice de referintd sunt
semnificativ mai mici decat cele ale majoritdtii substantelor active aprobate in cadrul grupurilor de substante. Prin
urmare, substanta alfa-cipermetrin indeplineste conditia stabilitd la punctul 4 prima liniutd din anexa 1II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

(14) In consecintd, este adecvat si se reinnoiasci aprobarea substantei alfa-cipermetrin ca substanti susceptibild de
inlocuire in temeiul articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(15) Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar sd se prevadd anumite conditii.
In special, este oportun si se solicite informatii de confirmare suplimentare.

(16) Pe baza informatiilor stiintifice disponibile rezumate in concluzia autoritatii, Comisia considerd cd substanta alfa-
cipermetrin nu prezintd proprietdti de perturbare a sistemului endocrin. Cu toate acestea, pentru a spori increderea
in aceastd concluzie, solicitantul ar trebui sd furnizeze, pentru modalitatea androgenicd, in conformitate cu punctul
2.2 litera (b) din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o evaluare actualizatd a criteriilor previzute la
punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificatd prin
Regulamentul (UE) 2018/605 si in conformitate cu orientdrile pentru identificarea perturbatorilor endocrini (¥).

(17)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificat in consecinti.

EFSA Journal 2018;16(8):5403.
Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturbi sistemul endocrin (O L 101, 20.4.2018, p. 33).
() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 [Orientiri
pentru identificarea perturbatorilor endocrini in contextul Regulamentelor (UE) nr. 528/2012 si (CE) nr. 1107/2009]
https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311.

==
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(18) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei (°) a amanat data de expirare a aprobdrii substantei
alfa-cipermetrin pand la 31 iulie 2020 pentru a se permite ca procesul de reinnoire a aprobdrii s fie finalizat
inainte de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avand in vedere faptul cd a fost luatd o decizie
cu privire la relnnoirea aprobdrii inainte de aceastd datd de expirare amanatd, prezentul regulament ar trebui sd se
aplice Inainte de data respectiva.

(19) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea aprobirii substantei active ca substanti susceptibild de inlocuire

Aprobarea substantei active alfa-cipermetrin ca substantd susceptibild de inlocuire se reinnoieste astfel cum se prevede in
anexa [.

Articolul 2
Modificidri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicarii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 1 noiembrie 2019.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 octombrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(’) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei din 7 mai 2019 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-cipermetrin, beflubutamid,
benalaxil, bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon,
etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaxil-m, metiocarb, metribuzin,
milbemectind, Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamocarb, protioconazol, s-metolaclor si
tebuconazol (JO L 120, 8.5.2019, p. 16).
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REGULAMENTUL (UE) 2019/1691 AL COMISIEI
din 9 octombrie 2019

de modificare a anexei V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si
a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 131,

intrucat:

(1) Anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 contine o listd de substante care sunt exceptate de la obligatia de
inregistrare in conformitate cu articolul 2 alineatul (7) litera (b) din regulamentul respectiv.

(2)  Digestatul este un material rezidual semisolid sau lichid care a fost curidtat si stabilizat printr-un proces de tratare
biologicd a cdrui ultimd etapd este digestia anaeroba si in care componentele utilizate sunt materiale biodegradabile
provenite numai din materiale separate din surse nepericuloase, cum ar fi deseurile alimentare, gunoiul de grajd si
culturile energetice. Biogazul rezultat din acelasi proces ca digestatul sau din alte procese de digestie anaerobd,
precum si compostul rezultat din procesul de descompunere aerobd a materialelor biodegradabile similare sunt deja
enumerate in anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Prin urmare, digestatul care nu este un deseu sau care a
incetat sd mai fie un deseu ar trebui, de asemenea, inclus in anexa respectivd deoarece este inadecvat si inutil s se
impuni inregistrarea acestei substante, iar exceptarea acesteia de la titlurile II, V si VI din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 nu aduce atingere obiectivelor regulamentului respectiv.

(3)  Pand in prezent, nu s-au depus cereri de inregistrare pentru digestat. Includerea digestatului in anexa V la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui sd clarifice faptul cd digestatul este exceptat de la obligatia de
inregistrare din motive similare celor care justifici exceptarea existentd pentru compost si biogaz, eliminind astfel
incertitudinile intdmpinate de producitorii si utilizatorii de digestat si de autoritdtile de aplicare a legii.

(4)  Prin urmare, anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificatd in consecinta.

(5)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
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