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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1085
z 25. juna 2019,

ktorym sa v sillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie Wcinnej latky 1-metylcyklopropén

a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2015/408

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1
v spojeni s jeho ¢lankom 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Smernicou Komisie 2006/19/ES (%) sa 1-metylcyklopropén zaradil ako t¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvélené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Obdobie platnostl schvédlenia acinnej latky 1-metylcyklopropén v zmysle casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 uplynie 31. oktébra 2019.

(4)  Ziadost o obnovenie schvilenia 1-metylcyklopropénu bola predlozend v stlade s ¢lankom 1 vykonédvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze ziadost je dplna.

(6)  Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval hodnotiacu sprivu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 28. aprila 2017 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,Grad“) a Komisii.

(7)  Urad postupll hodnotiacu sprdvu o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postdpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujticu sithrnnt dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad oznamil 28. mija 2018 Komisii svoj zaver () o tom, ¢i moZno ocakavat, ze 1-metylcyklopropén spliia
kritérid schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 12. a 13. decembra
2018 névrh sprivy o obnoveni schvdlenia 1-metylcyklopropénu Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva.

¢ U.w. EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Smernica Komisie 2006/1 9/ES 20 14. februdra 2006, ktorou sa menf a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit 1-metylcy-
klopropén ako ti¢innd latku (U. v. EU L 44, 15.2.2006, 5. 15).

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jdla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ESL 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych écinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5308. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin),
2018. Zaver z partnerského preskiimania hodnotenia rizik pesticidov v pripade ti¢innej litky 1-metylcyklopropén.
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(9)  Pokial ide o nové kritérid identifikdcie vlastnosti litok nardsajiicich endokrinny systém zavedené nariadenim
Komisie (EU) 2018/605 (), v zavere tradu sa uvadza, Ze je vysoko nepravdepodobné, aby 1-metylcyklopropén
bol endokrinnym disruptorom z hladiska estrogénnych, androgénnych, tyreogénnych a steroidogénnych dcinkov.
Na zdklade dostupnych ddajov a aktudlnych poznatkov (%) dospel drad k zdveru, Ze je nepravdepodobné, aby
litka 1-metylcyklopropén mala vlastnosti nartiSajice endokrinny systém. Komisia sa preto domnieva, ze 1-
metylcyklopropén nemozno povazovat za endokrinny disruptor.

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom 1-metylcyklopropénu sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené.

(11)  V stlade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky vsak treba stanovit ur¢ité podmienky a obmedzenia. Hlavne treba zachovat
obmedzenie pouZivania tejto litky ako rastového reguldtora v pripade uskladnenia po zbere iba na zaplombo-
vatelné sklady.

(12) Vo vykonivacom nariadeni Komisie (EU) 2015/408 () sa 1-metylcyklopropén uvddza ako litka, ktord sa ma
nahradit podla jej prijatelného denného prijmu, ktory je vyrazne nizsi ako v pripade vicsiny schvilenych
Gcinnych latok z prislusnej skupiny alebo kategérii pouzitia.

(13) Na zdklade novych toxikologickych tdajov uvedenych v dokumentdcii predloZenej v stvislosti s obnovenim
povolenia sa tirad rozhodol podstatne zvysit mieru prijatelného denného prijmu. Komisia sa preto domnieva, Ze
1-metylcyklopropén nesplna kritérid uvedené v bode 4 prﬂohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, ¢o znamend, Ze
1-metylcyklopropén viac nesplha kritérid litky, ktord sa méd nahradit v zmysle clinku 24 nariadenia (ES) ¢
1107/2009. Preto by sa 1-metylcyklopropén mal vypustit z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

(14)  Preto je vhodné schvélenie 1-metylcyklopropénu obnovit.

(15) V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spo]em s jeho ¢lankom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 mala zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(16)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 20181262 () sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia 1-metylcyklo-
propénu do 31. oktébra 2019, aby sa postup obnovenia schvalenia mohol dokon¢it pred uplynutim obdobia
platnosti schvalenia uvedenej litky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o obnoveni schvilenia bolo prijaté pred
danym predizenym terminom uplynutia platnosti, by sa toto nariadenie malo uplatiiovat od 1. augusta 2019.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ti¢innej litky

Schvilenie a¢innej latky 1-metylcyklopropén $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej
prilohe.

(') Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa ment priloha I k nariadentu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenfm vedeckych
kritérif urcovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém (U.v. EU L 101, 20.4.2018, 5. 33).

(®) Koncepény ramec OECD preskiimany v stanovisku EFSA k hodnoteniu nebezpe¢nosti endokrinnych disruptorov, vedecky panel EFSA,
2013.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015 o vykondvani clinku 80 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit
(U v.EUL 67,12.3.2015,s. 18).

(%) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1262 z 20. septembra 2018, ktorym sa meni vykonéavacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o predfzenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok 1-metylcyklopropén, beta-cyflutrin, chlorotalonil, chlorotolurén,
klomazén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimeténamid-p, diurén, fludioxonyl, flufenacet, flurtamén, fostiazat, indoxakarb,
MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanit-metyl a tribenurén (U. v. EU L 238, 21.9.2018, 5. 62).
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Cldnok 2
Zmeny vo vykondvacom nariadeni (EU) &. 5402011

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

Cldnok 3
Zmena vo vykondvacom nariadeni (EU) 2015/408

Zépis tykajici sa 1-metylcyklopropénu sa vyptsta z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. augusta 2019.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 25. jiina 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vieobecny ndzov, identifi-

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvé-

Koniec platnosti

Osobitné ustanovenia

kacné ¢isla lenia schvalenia
1-metylcyklopropén 1-metylcyklo- | = 980 % (technicky koncentrat) 1. august 31.jal 2034 | Moze sa pouzivat len ako reguldtor rastu na po-
propén 2019 zberové uskladnenie plodin v zaplombovatelnych

CAS ¢. 3100-04-7
CIPAC ¢. 767

Nedistoty, ktoré sii z toxikologického hladiska povazo-
vané za rizikové, a ich mnozstvd nesmu prekrocit tieto
hodnoty v technickom materidli (technicky koncentrat):

— 1-chl6r-2-metylpropén: max. 0,2 g/kg
— 3-chl6r-2-metylpropén: max. 0,2 g/kg.

V pripade 1-metylcyklopropénu ziskaného in situ st
heptdn a metylcyklohexdn toxikologicky relevantnymi
neCistotami. Tieto necistoty by mali zostat na Grovni
nizsej ako 10 %.

skladoch.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa od-
kazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢.
1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej
spravy o 1-metylcyklopropéne, a najmi jej do-
datky I'a IL.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoven{ schvilenia.
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PRILOHA Il

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 117 tykajica sa 1-metylcyklopropénu;

2. V Casti B sa doplna tito polozka:

< . AT . . Koniec plat-
C. Vseobecnyv nazov, identifi- Nazov ITUPAC Cistota (1) Détum schvi- nosti schva- Osobitné ustanovenia
kacné &isla lenia lenia
,136 | 1-metylcyklopropén 1-metylcyklo- | > 980 % (technicky koncentrat) 1. august | 31.jal 2034 | MozZe sa pouzivat len ako reguldtor rastu
propén 2019 na pozberové uskladnenie plodin v za-

CAS ¢. 3100-04-7
CIPAC ¢. 767

Necistoty, ktoré st z toxikologického hladiska povazo-
vané za rizikové, a ich mnozstvd nesmu prekrocit tieto
hodnoty v technickom materidli (technicky koncen-
trat):

— 1-chl6r-2-metylpropén: max. 0,2 g/kg,
— 3-chl6r-2-metylpropén: max. 0,2 g/kg.

V pripade 1-metylcyklopropénu ziskaného in situ st
heptdn a metylcyklohexdn toxikologicky relevantnymi
necistotami. Tieto nelistoty by mali zostat na drovni
niz3ej ako 10 %.

plombovatelnych skladoch.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré
sa odkazuje v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zi-
very reviznej sprdvy o 1-metylcyklopro-
péne, a najmi jej dodatky I a IL“

(1) Dalie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.
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