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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1085
af 25. juni 2019

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet 1-methylcyclopropen, jf. Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, om andring

af bilaget til Kommissionens gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/408

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (1), serlig
artikel 20, stk. 1 sammenholdt med artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1-Methylcyclopropen blev ved Kommissionens direktiv 2006/19/EF (%) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet 1-methylcyclopropen, jf. del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011, udleber den 31. oktober 2019.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af 1-methylcyclopropen inden for den tidsfrist, der er fastsat
i nevnte artikel.

(5)  Anspgeren indsendte de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldsteendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benaevnt »autoriteten«) og Kommissionen den 28. april 2017.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansogeren og medlemsstaterne, sdledes at de
kunne fremseztte bemerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemeerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde desuden det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 28. maj 2018 fremsendte autoriteten sine konklusioner (°) om, hvorvidt 1-methylcyclopropen kan forventes
at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen. Kommissionen
forelagde udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse af godkendelsen af 1-methylcyclopropen for Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 12. og 13. december 2018.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2006/19/EF af 14. februar 2006 om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage 1-methylcyclopropen
som aktivstof (EUT L 44 af 15.2.2006, s. 15).

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5308. Foreligger online: www.efsa.europa.eu EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 1-methylcyclopropene.
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(9)  For s& vidt angdr de nye kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, der blev indfert ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (), fremgdr det af autoritetens konklusion, at det er hejst
usandsynligt, at 1-methylcyclopropen er et hormonforstyrrende stof med estrogen, androgen, thyriodgen eller
steroidgen virkning. P4 grundlag af de tilgengelige data og den nuvarende viden (%) konkluderer autoriteten, at 1-
methylcyclopropen ikke forventes at have hormonforstyrrende egenskaber. Kommissionen mener séledes ikke, at
1-methylcyclopropen skal betragtes som et stof med hormonforstyrrende egenskaber.

(10)  Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformél for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder 1-methylcyclopropen, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009
er opfyldt.

(11) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme
forordnings artikel 6 og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid
nedvendigt at fastsatte visse betingelser og begraensninger. Det er hensigtsmeassigt at fastholde, at stoffet kun ma
anvendes som plantevakstreguleringsmiddel i lukkede oplagringsrum efter host.

(12) I henhold til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 (°) er 1-methylcyclopropen opfert som
kandidat til substitution, da det acceptable daglige indtag af stoffet er betydeligt lavere end for sterstedelen af de
godkendte aktivstoffer inden for deres respektive grupper af stoffer eller anvendelseskategorier.

(13) Pa baggrund af de nye toksikologiske data i dossieret til fornyelsesprocessen konkluderede autoriteten, at der er
en betydelig stigning i det acceptable daglige indtag. Kommissionen mener folgelig, at 1-methylcyclopropen ikke
opfylder kriterierne i punkt 4 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, og derfor opfylder 1-methylcyclopropen
ikke leengere kravene for at blive betragtet som kandidat til substitution, jf. artikel 24 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Derfor ber 1-methylcyclopropen udgd af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2015/408.

(14)  Godkendelsen af 1-methylcyclopropen ber derfor fornyes.

(15) 1 overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme
forordnings artikel 13, stk. 4, ber bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres.

(16) Udlgbsdatoen for 1-methylcyclopropen blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1262 (1)
forleenget til den 31. oktober 2019 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af
stoffet udleber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forlengede udlgbsdato, ber
narverende forordning anvendes fra den 1. august 2019.

(17)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet 1-methylcyclopropen, som opfert i bilag I, fornyes pa de betingelser, der er fastsat i samme
bilag.

(') Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlagge
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).

(¥) OECD Conceptual Framework, as analysed in the EFSA Scientific Opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors, EFSA
Scientific Committee, 2013.

(’) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/408 af 11. marts 2015 om gennemforelse af artikel 80, stk. 7, i Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om oprettelse af en liste over
stoffer, der er kandidater til substitution (EUT L 67 af 12.3.2015, s. 18).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1262 af 20. september 2018 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s& vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 1-methylcyclopropen, beta-cyfluthrin,
chlorothalonil, chlorotoluron, clomazon, cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dimethenamid-p, diuron, fludioxonil, flufenacet,
flurtamon, fosthiazat, indoxacarb, MCPA, MCPB, prosulfocarb, thiophanat-methyl og tribenuron (EUT L 238 af 21.9.2018, 5. 62).



L171/112 Den Europziske Unions Tidende 26.6.2019

Artikel 2
ZAndring af gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

Artikel 3
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/408

Oplysningerne om 1-methylcyclopropen ber udgd af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2015/408.

Artikel 4
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. august 2019.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. juni 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Almindeligt anvendt navn Godkendelses- | Udlgbsdato for .
Identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () dato godkendelsen Sarlige bestemmelser
1-Methylcyclopropen 1-Methylcy- > 980 g/kg (teknisk koncentrat) 1. august 31.juli 2034 | Md kun tillades anvendt som plantevakstregule-
CAS-nr. 3100-04-7 clopropen Folgende urenheder betragtes som et toksikologisk pro- 2019 ringsmiddel i lukkede oplagringsrum efter host.

CIPAC-nr.: 767

blem og mé ikke overskride granseveardier i det tekni-
ske materiale (teknisk koncentrat):

— 1-chlor-2-methylpropen: hgjst 0,2 g/kg
— 3-chlor-2-methylpropen: hgjst 0,2 g/kg

For 1-methylcyclopropen genereret in situ er heptan og
methylcyclohexan toksikologisk relevante urenheder.
Disse renheder ber ligge under 10 %.

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel
29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009
navnte ensartede principper skal der tages hen-
syn til konklusionerne i vurderingsrapporten ve-
drerende fornyelse af godkendelsen af 1-methy-
cyclopropen, navnlig tilleg I og IL

(") Vurderingsrapporten vedrerende fornyelse indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.

610C°9°9¢C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

CIT/1LT 1



BILAG II
I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) I'del A udgér nr. 117 om 1-methylcyclopropen,
2) I del B tilfgjes folgende:
indeli Udlgbsdato
Nr. Almmdeh_g_t anv endt navn [UPAC-navn Renhed (') Godkendelses- for godken- Serlige bestemmelser
Identifikationsnr. dato delsen
»136 | 1-Methylcyclopropen 1-Methylcy- > 980 g/kg (teknisk koncentrat) 1. august 31. juli Ma kun tillades anvendt som plantevakst-
CAS-nr. 3100-04-7 clopropen Folgende urenheder betragtes som et toksikologisk 2019 2034 reguleringsmiddel i lukkede oplagrings-

CIPAC-nr.: 767

problem og ma ikke overskride grenseveardier i det
tekniske materiale (teknisk koncentrat):

— 1-chlor-2-methylpropen: hgjst 0,2 g/kg
— 3-chlor-2-methylpropen: hgjst 0,2 g/kg

For 1-methylcyclopropen genereret in situ er heptan
og methylcyclohexan toksikologisk relevante urenhe-
der. Disse renheder ber ligge under 10 %.

rum efter host.

Med henblik pd gennemforelsen af de i ar-
tikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede princip-
per skal der tages hensyn til konklusioner-
ne i vurderingsrapporten vedrgrende for-
nyelse  af  godkendelsen  af  1-
methycyclopropen, navnlig tilleg 1 og I«

(") Vurderingsrapporten vedrerende fornyelse indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.

PIT/TLT T

[va ]
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610C°9°9C



	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2019/1085 af 25. juni 2019 om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet 1-methylcyclopropen, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler, om ændring af bilaget til Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og om ændring af bilaget til Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2015/408 (EØS-relevant tekst) 

