L 259/2 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 10.10.2019
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1690
z 9. oktdbra 2019,
ktorym sa v sidlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie G&innej litky alfa-cypermetrin ako latky,
ktord sa m4 nahradif, a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢&
540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni s
¢lankom 24 ods. 1

kedze

(1) Smernicou Komisie 2004/58[ES (?) sa alfa-cypermetrin zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené v zmysle nariadenia (ES) ¢.
11072009 a uvadzaji sa v ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 5402011 (¥).

(3)  Platnost schvalenia tcinnej latky alfa-cypermetrin v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢
540/2011 uplynie 31. jila 2020.

(4)  Ziadost o obnovenie schvélenia alfa-cypermetrinu bola predlozend v stlade s ¢ldnkom 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom &lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumentéciu, ktora sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢
844/2012. Spravodajsky clensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je tiplna.

(6)  Spravodajsky clensky stat vypracoval navrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 7. mdja 2017 ho predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,tirad“) a Komisii.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smernica Komisie 2004/58/ES z 23. aprila 2004, ktorou sa meni a doplna smernica Rady 91/414/EHS, aby sa alfa-cypermethrin,

benalaxyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil a phenmedipham zaradili ako t¢inné latky (U. v. EU L 120, 24.4.2004, s. 26).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EV) <. 844/ 2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad postipil navrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu stthrnni dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 7. augusta 2018 Komisii svoj zéver (%) o tom, &i moZno ocakdvat, Ze alfa-cypermetrin spifia kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 24. a 25. janudra 2019 spravu o
obnoveni schvilenia alfa-cypermetrinu Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(9)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k ndvrhu sprdvy o obnoveni schvélenia.

(10) Pokial ide o nové kritérid identifikdcie vlastnosti latok nartsajiacich endokrinny systém zavedené nariadenim
Komisie (EU) 2018/605 (), v zavere tradu sa uvidza, Ze je vysoko nepravdepodobné, aby bol alfa-cypermetrin
endokrinnym disruptorom, pokial ide o estrogénne, steroidogénne a tyreogénne tcinky. Z dostupnych dokazov
vyplyva, Ze nie je pravdepodobné, aby bol alfa-cypermetrin endokrinnym disruptorom, pokial ide o androgénne
ucinky. Komisia sa preto domnieva, Ze alfa-cypermetrin nemozno povazovat za endokrinny disruptor.

(11) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku na ochranu rastlin s
obsahom danej t¢innej litky sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢
1107/2009 sd splnené.

(12) Hodnotenie rizik v pripade obnovenia schvéilenia alfa-cypermetrinu vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ktoré vSak neobmedzujii pouzitia, na ktoré mozu byt pripravky na ochranu rastlin s
obsahom alfa-cypermetrinu povolené. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajiice sa jeho pouzitia iba ako
insekticidu.

(13) Komisia vSak povazuje alfa-cypermetrin za litku, ktord sa md nahradit podla ¢ldnku 24 nariadenia (ES) ¢.
1107/2009. Niektoré toxikologické referencné hodnoty tejto ldtky st podstatne nizsie ako pri vicsine schvdlenych
ucinnych latok v ramci ich skupin. ALFA-cypermetrin preto spliia podmienku stanovend v prvej zarazke bodu 4
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(14) Preto je vhodné obnovit schvélenie alfa-cypermetrinu ako ldtky, ktord sa md nahradit podla ¢ldnku 24 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

(15) V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné ustanovit urcité podmienky. Je najmd vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujtice informécie.

(16) Komisia sa na zdklade dostupnych vedeckych informacii zhrnutych v zavere tiradu domnieva, Ze alfa-cypermetrin
nemd vlastnosti nart$ajice endokrinny systém. S cielom zvysit doveru v tento zdver by viak Ziadatel mal v stilade s
bodom 2.2 pism. b) prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 a v stilade s usmernenim k identifikdcii endokrinnych
disruptorov poskytnut aktualizované hodnotenie androgénnych ticinkov v stilade s kritériami stanovenymi v bodoch
3.6.5 a 3.8.2 prilohy I k nariadeniu (ES) &. 1107/2009 zmenenému nariadenim (EU) 2018/605 (%)

(17)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(8):5403.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérif uréovania vlastnosti narsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Usmernenie k identifikdcii endokrinnych disruptorov v kontexte nariadeni (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009. https://efsa.

onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311.
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(18)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2019/707 () sa predizilo obdobie platnosti schvélenia alfa-cypermetrinu do
31. jula 2020, aby sa postup obnovenia schvélenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia platnosti schvilenia
uvedenej litky. Rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred tymto pred{zenym ddtumom uplynutia platnosti, preto
by sa toto nariadenie malo uplatriovat este pred tymto ddtumom.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia Gi¢innej litky ako litky, ktord sa ma nahradit

Schvalenie a¢innej latky alfa-cypermetrin ako latky, ktord sa ma nahradit, sa obnovuje podla prilohy 1.

Cldnok 2
Zmeny vo vykonévacom nariadeni (EU) & 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. novembra 2019.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 9. oktdbra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2019/707 zo 7. mija 2019, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predizenie obdobi schvilenia Gcinnych ldtok alfa-cypermetrin, beflubutamid, benalaxyl, bentiavalicarb, bifenazdt, boskalid,
bromoxynil, kaptdn, cyazofamid, desmedifdm, dimetodt, dimetomorf, diurdn, etefén, etoxazol, famoxadén, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, foramsulfurén, formetandt, metalaxyl-M, metiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, S-metolachlér a tebukonazol (U. v.EUL 120, 8.5.2019, s. 16).
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1691
z 9. oktdbra 2019,

ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o
registrdcii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoten,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmd na jeho ¢ldnok 131,

kedZe:

(1)  Priloha V k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006 obsahuje zoznam ldtok, ktoré podliehaji vynimkdm z registracnej
povinnosti v stlade s ¢ldnkom 2 ods. 7 pism. b) uvedeného nariadenia.

(2)  Digestat je zvyskovy polotuhy alebo tekuty materidl, ktory sa dezinfikoval a stabilizoval procesom biologickej
Upravy, v ramci ktorého posledny krok predstavuje krok anaerébnej digescie, a kde vstupy pouzité v danom procese
st biodegradovatelné materidly pochddzajiice z triedenych zdrojov, ktoré nie si nebezpecné, ako st potravinovy
odpad, hnoj a energetické plodiny. V prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa uz uvadza bioplyn, ktory vznikd v
dosledku rovnakého procesu ako digestét alebo inymi procesmi anaerdbnej digescie, ako aj kompost vznikajici v
dosledku procesu aerébneho rozkladu podobnych biodegrovatelnych materidlov. Preto by sa v danej prilohe mal
uvéddzat aj digestdt, ktory bud nie je odpadom alebo prestal byt odpadom, kedZe nie je vhodné ani potrebné
pozadovat registraciu tejto litky a jej vyiatie z hldv II, V a VI nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 nema vplyv na ciele
uvedeného nariadenia.

(3)  Doposial nebola dorucend ani jedna Ziadost o registraciu digestdtu. V zdpise tykajiicom sa digestdtu v prilohe V k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa malo jasne uviest, Ze digestdt nepodlieha registracii z rovnakych dovodov, pre
ktoré plati vynimka aj v pripade bioplynu a kompostu, ¢im sa odstrania nejednoznacnosti, s ktorymi sa stretdvaji
vyrobcovia a pouzivatelia digestatu, ako aj orgdny presadzovania prava.

(4)  Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto mala zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢ldnkom 133 nariadenia (ES)
¢.1907/2006,
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