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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1085
z dnia 25 czerwca 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej 1-metylocyklopropen, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 i w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/408

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2006/19/WE (3 wlaczono 1-metylocyklopropen jako substancje czynng do zalgcznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej 1-metylocyklopropen, okreslonej w cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 pazdziernika 2019 r.

4 Whiosek o odnowienie zatwierdzenia 1-metylocyklopropenu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
ylocykloprop g porzg
wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okreslonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawrca ztozyt dodatkowa dokumentacj¢ wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 28 kwietnia 2017 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrdcona.

(8) W dniu 28 maja 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy 1-metylocyklopropen ma
szanse spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniach 12
i 13 grudnia 2018 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia 1-metylo-
cyklopropenu na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2006/19/WE z dnia 14 lutego 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia 1-metylocyklo-
propenu jako substangji czynnej (Dz.U. L 44 2 15.2.2006, s. 15).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(’) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2018; 16(7):5308. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 1-methylcyclopropene”
(Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej 1-metylocyklopropen).
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(9) W odniesieniu do nowych kryteriéw identyfikacji wlaSciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 ('), we wnioskach Urzedu wskazano,
ze jest bardzo mato prawdopodobne, by 1-metylocyklopropen byl substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do wydzielania estrogenéw, androgenéw, steroidéw i hormondéw tarczycy. Na
podstawie dostepnych danych i aktualnej wiedzy (%) Urzad stwierdza, ze jest malo prawdopodobne, aby 1-metylo-
cyklopropen powodowal zaburzanie funkcjonowania uktadu hormonalnego. W zwigzku z tym Komisja uwaza,
ze 1-metylocyklopropenu nie nalezy uznawal za substancje majaca wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajgcego 1-metylocyklopropen ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(11) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
utrzymal ograniczenie do zastosowania w charakterze regulatora wzrostu roslin przy przechowywaniu po
zbiorach wylgcznie w szczelnie zamykanych magazynach.

(12) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/408 (°) wymienia si¢ 1-metylocyklopropen jako substancje
kwalifikujaca si¢ do zastgpienia z uwagi na to, Ze stopiefi jej dopuszczalnego dziennego spozycia jest znacznie
nizszy niz w przypadku wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych w obrgbie odpowiednich grup substancji
lub kategorii zastosowania.

(13) W oparciu o nowe dane toksykologiczne zawarte w dokumentacji dotyczacej procesu odnowienia Urzad
zdecydowal o znaczacym podwyzszeniu stopnia dopuszczalnego dziennego spozycia. W zwigzku z tym Komisja
uznaje, ze 1-metylocyklopropen nie spelnia kryteriéw wymienionych w pkt 4 zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 i w konsekwencji 1-metylocyklopropen nie spelnia juz kryteriéw pozwalajacych uznaé go za
substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W zwigzku
z powyzszym w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 nalezy skresli¢ pozycje 1-metylo-
cyklopropen.

(14) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie 1-metylocyklopropenu.

(15)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1262 (') przedtuzono termin wygasniecia zatwierdzenia 1-
metylocyklopropenu do dnia 31 paZzdziernika 2019 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedluzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowaé od dnia
1 sierpnia 2019 r.

(17) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej 1-metylocyklopropen okreSlonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem
warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

(') Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okrelania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.
U.L101z20.4.2018,s. 33).

(®) Ramy koncepcyjne OECD na podstawie opinii naukowej EFSA w sprawie oceny zagrozen stwarzanych przez substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego; komitet naukowy EFSA, 2013.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009 dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia (Dz.U.L 67 2 12.3.2015, s. 18).

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1262 z dnia 20 wrze$nia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 1-metylocyklopropen, beta-cyflutryna,
chlorotalonil, chlorotoluron, chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dimetenamid-p, diuron, fludioksonil, flufenacet,
flurtamon, fostiazat, indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanat metylu i tribenuron (Dz.U. L 238 2 21.9.2018, 5. 62).
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/408

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 skresla sie pozycje 1-metylocyklopropen.

Artykut 4
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 sierpnia 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 czerwca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numer Data zatwier- Data wygas-
; d:;); yfiquac e Y| Nazwa IUPAC Czystosc (1) dzenia nigcia zatwier- Przepisy szczegSlowe
Y dzenia
-metylocyklopropen -metylocy- = oncentrat techniczn sierpnia ipca ezwala si cznie na stosowanie w charakte-
1-metylocykloprop 1-metylocy 980 g/kg (k hniczny, 1 sierpni 31 lipca 2034 | Z la si¢ wylaczni i harak
Nr CAS 3100-04-7 klopropen Nastepujace zanieczyszczenia budza obawy toksykolo- 2019 r. r. rze regulatora wzrostu roslin przy przechowywa-

Nr CIPAC 767

giczne, w zwigzku z czym ich zawarto$¢ w materiale
technicznym (koncentracie technicznym) nie moze prze-
kracza¢ ponizszych pozioméw:

— 1-chloro-2-metylopropen: maksymalnie 0,2 g/kg,
— 3-chloro-2-metylopropen: maksymalnie 0,2 g/kg.

W odniesieniu do 1-metylocyklopropenu wytwarzanego
in situ heptan i metylocykloheksan stanowig zanieczy-
szczenia o znaczeniu toksykologicznym. Te zanieczy-
szczenia powinny utrzymywac si¢ na poziomie ponizej
10 %.

niu po zbiorach w szczelnie zamykanych maga-
zynach.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdze-
nia 1-metylocyklopropenu, w szczegdlnosci jego
dodatki I i IL.

(') Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 117 dotyczaca 1-metylocyklopropenu;

2) w czesci B dodaje sie pozycje w brzmieniu:

. . Data wygas-
Nume- Nazwaigwycz.a]owz?, UMELY | Nazwa IUPAC Czystosc (1) Data zatwier- nigcia Przepisy szczegSlowe
r identyfikacyjne dzenia . .
zatwierdzenia
,136 | 1-metylocyklopropen 1-metylocy- > 980 g/kg (koncentrat techniczny) 1 sierpnia 31 lipca | Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie
Nr CAS 3100-04-7 klopropen Nastepujace zanieczyszczenia budzg obawy toksykolo- 2019 r. 2034 1. w charakterze regulatora wzrostu roslin

Nr CIPAC 767

giczne, w zwigzku z czym ich zawarto§¢ w materiale
technicznym (koncentracie technicznym) nie moze
przekraczaé ponizszych pozioméw:

— 1-chloro-2-metylopropen: maksymalnie 0,2 g/kg,
— 3-chloro-2-metylopropen: maksymalnie 0,2 g/kg.
W odniesieniu do 1-metylocyklopropenu wytwarza-
nego in situ heptan i metylocykloheksan stanowia za-
nieczyszczenia o znaczeniu toksykologicznym. Te za-
nieczyszczenia powinny utrzymywac si¢ na poziomie
ponizej 10 %.

przy  przechowywaniu po  zbiorach
w szczelnie zamykanych magazynach.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych
zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-
glednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia zatwierdzenia 1-
metylocyklopropenu, w  szczeg6lnosci
jego dodatki I i IL.”

() Dodatkowe dane szczegSlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.
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