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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1085
ze dne 25. Cervna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni

pfipravkit na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni d¢inné litky 1-methylcyklopropen

a kterym se méni pfiloha providéciho nafizeni (EU) & 540/2011 a piiloha providéciho nafizeni
(EU) 2015/408

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnici Komise 2006/19/ES (¥ byl 1-methylcyklopropen zafazen jako ti¢innd litka do pfilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naifzeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni a¢inné latky 1-methylcyklopropen, jak je stanoveno v &asti A piilohy provddéctho nafizeni
(EU) ¢. 540/2011, skon¢i dnem 31. Fjna 2019.

(4)  V souladu s ¢ldnkem 1 provddéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena zadost o obnoveni schvéleni 1 methylcyklopropenu.

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naiizeni (EU) & 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 28. dubna 2017 ji pfedloZil Evropskému dfadu pro bezpetnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym stdtiim, aby se k ni vyjadiili a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 28. kvétna 2018 ozndmil Gfad Komisi svijj zavér (°) ohledné toho, zda lze o¢ekdvat, Ze 1-methylcyklopropen
splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009. Dne 12. a 13. prosince 2018
pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zprdvy o obnoveni schvdleni 1-
methylcyklopropenu.

() U vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2006/19 /ES ze dne 14. Gnora 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni G¢inné latky 1-
methylcyklopropen (UF. vést. L 44, 15.2.2006, s. 15).

() Smérnice Rady 91 /414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/201 2 ze dne 18. zdf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoven schvéleni d¢innych ldtek podle natizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5308. K dlSpOZlCI na internetové adrese: www.efsa.europa.eu EFSA (Evropsky tfad pro bezpec¢nost potravin),
2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 1-methylcyclopropene.


http://www.efsa.europa.eu

26.6.2019 Utednt véstnik Evropské unie L171/111

(9)  Pokud jde o novd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému zavedend
nafizenim Komise (EU) 2018/605 ('), naznacuje zavér afadu, Ze je vysoce nepravdépodobné, Ze 1-methylcyklo-
propen je endokrinni disruptor, pokud jde o estrogenni, androgenni, thyroidni a steroidogenni ti¢inky. Na zdkladé
dostupnych tdaja a soucasnych poznatkt () dospél tfad k zdvéru, ze 1-methylcyklopropen velmi pravdé-
podobné nemd vlastnosti vyvoldvajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému. Komise se proto domnivd, Zel-
methylcyklopropen nelze povazovat za ldtku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni ¢innosti endokrinniho
systému.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho pipravku na ochranu
rostlin obsahujictho 1-methylcyklopropen jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna.

(11)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
zachovat omezeni pouZziti této ltky pouze jako reguldtor ristu rostlin pro poskliziiové skladovéni v utésnitelnych
skladech.

(12) V provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/408 () se 1-methylcyklopropen uvadi jako latka, kterd se md
nahradit na zdkladé jejtho ptijatelného denntho piijmu, ktery je vyrazné nizsi nez v piipadé vétsiny schvélenych
ucinnych latek z ptislusné skupiny litek nebo kategorii pouziti.

(13) Na zdkladé novych toxikologickych tdaju obsazenych v dokumentaci pro postup obnovy schvéleni se ufad
rozhodl vyrazné zvysit miru pfijatelného denniho pfjmu. Komise se proto domnivd, ze 1-methylcyklopropen
nespliiuje kritéria uvedend v bodé 4 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009, coz znamend, Ze 1-methylcyklopropen
jiz nespliuje kritéria pro to, aby mohl byt povazovan za latku, kterd se md nahradit ve smyslu ¢ldnku 24 nafizeni
(ES) ¢ 1107/2009. V souladu s tim by mél byt 1-methylcyklopropen z prilohy provddéciho nafizeni (EU)
2015/408 vyfat.

(14)  Proto je vhodné schvéleni 1-methylcyklopropenu obnovit.

(15) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by pi#iloha
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(16) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/1262 (%) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni 1-methylcyklo-
propenu do 31. fjna 2019, aby bylo mozno dokoncit postup obnovy schvédleni pted uplynutim platnosti
schvdleni uvedené latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem ukonceni
prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. srpna 2019.

(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky

Schvileni G¢inné latky 1-methylcyklopropen, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

(') Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se ménf piiloha II nafizenf (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

(®) Koncepéni rdmec OECD piezkoumany ve védeckém stanovisku tifadu EFSA k posuzovani nebezpecnosti endokrinnich disruptord,
védecky vybor EFSA, 2013.

(°) Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. biezna 2015 o provadéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009 o uvadéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu latek, které se maji nahradit (Ut. vést. L 67,
12.3.2015,s. 18).

(1) Provédéci naﬁ’ze>n1’ Komise (EU) 2018/1262 ze dne 20. zdf{ 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych ltek 1-methylcyklopropen, beta-cyfluthrin, chlorthalonil, chlortoluron, klomazon,
cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dimethenamid-P, diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fosthiazat, indoxakarb, MCPA,
MCPB, prosulfokarb, thiofanat-methyl a tribenuron (UF. vést. L. 238,21.9.2018,s. 62).
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Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Zména provadéciho nafizeni (EU) 2015/408

Polozka pro 1-methylcyklopropen v pfiloze provddéciho nafizeni (EU) 2015/408 se zrusuje.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. srpna 2019.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 25. ¢ervna 20109.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev, Nézev podle . Datum Konec platnosti P .

identifikacni ¢isla IUPAC Cistota () schvalen{ schvaleni Zvlastni ustanoven
1-methylcyklopropen 1-methylcy- > 980 g/kg (technicky koncentrat) 1. srpna 2019 | 31. Cervence | Povolena mohou byt pouze pouziti jako reguld-
CAS 3100-04-7 klopropen 2034 tor ristu rostlin pro poskliziiové skladovani

CIPAC 767

Nasledujic{ necistoty jsou povazovany za vyznamné z to-
xikologického hlediska a nesmi v technickém materidlu
piekrocit nize uvedené hodnoty (technicky koncentrat):

— 1-chlor-2-methylprop-1-en: maximdlné 0,2 g/kg
— 3-chlor-2-methylprop-1-en: maximdlné 0,2 g/kg

V piipadé 1-methylcyklopropenu vyrobeného in situ
jsou toxikologicky vyznamnymi necistotami heptan
a methylcyklohexan. Tyto necistoty by mély zistat pod
hranici 10 %.

v utésnitelnych skladech.

Pii uplatiiovan{ jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zo-
hlednény zavéry zpravy o obnoveni schvaleni
1-methycyklopropenu, a zejména dodatky I a II
uvedené zpravy.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvileni.
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PRILOHA II
Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v casti A se zruSuje polozka 117 pro 1-methylcyklopropen;
2) v &asti B se dopliuje nové polozka, kterd zni:
;s . o1 s p Konec
C Obecny nazev, identifikacni Nazev podle Cistota (1) Datum platnosti Zvlastni ustanoveni
Cisla IUPAC schvélen{ o
schvalen{
,136 | 1-methylcyklopropen 1-methylcy- > 980 g/kg (technicky koncentrat) 1. srpna 31. Cervence | Povolena mohou byt pouze pouZiti jako
CAS No 3100-04-7 klopropen 2019 2034 reguldtor ristu rostlin pro poskliziiové

CIPAC 767

Nasledujici necistoty jsou povaZovdny za vyznamné
z toxikologického hlediska a nesmi v technickém ma-
teridlu pfekro¢it niZe uvedené hodnoty (technicky
koncentrat):

— 1-chlor-2-methylprop-1-en: maximdlné 0,2 g/kg
— 3-chlor-2-methylprop-1-en: maximdlné 0,2 g/kg

V ptipadé 1-methylcyklopropenu vyrobeného in situ
jsou toxikologicky vyznamnymi nelistotami heptan
a methylcyklohexan. Tyto necCistoty by mély zistat
pod hranici 10 %.

skladovani v utésnitelnych skladech.

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l.
29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
mus{ byt zohlednény zavéry zpravy o ob-
noven{ schvdleni 1-methycyklopropenu,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvileni.
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