7.5.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/77

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/29/05
(ESB) 2019/1085

fra 25. jani 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu 1-metylsykloépropeni, i samraemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu
& vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 og um breytingu
& vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2015/408 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. i tengslum vid
2.mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med tilskipun framkveemdastjornarinnar 2006/19/EB (2) var 1-metylsyklopropeni beett vid sem virku efni i I. vidauka
vid tilskipun radsins 91/414/EBE (3).

2) Virk efni sem eru & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu 1-metylsykloprépeni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 31. oktéber 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir 1-metylsykloprépeni var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkvaemdar-
reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina
28. april 2017.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (¢), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad 1-metylsyklopropen
uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemda-
stjornina 28. mai 2018. Framkveemdastjornin lagdi drégin ad endurnyjunarskyrslunni um 1-metylsyklopropen fyrir
fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur 13. desember 2018.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 171, 26.6.2019, bls. 110. Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2020
fra 20. mars 2020 um breytingu 4 I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2006/19/EB fra 14. febr(ar 2006 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad baeta vid
virka efninu 1-metylsykloprdpeni (Stjtid ESB L 44, 15.2.2006, bls. 15).

(3) Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(% Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

() Tioindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5308. Adgengilegt & Netinu: 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) Ad pvi er vardar nyju vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (7) er nidurstada Matveeladryggisstofnunarinnar s ad pad sé afar 6liklegt ad
1-metylsykloprépen sé innkirtlatruflandi efni med estrégenvirkni, andrégenvirkni, skjaldkirtilsvirkni og steramyndunar-
virkni. A grundvelli fyrirliggjandi gagna og nyjustu pekkingar (8) komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad
oliklegt sé ad 1-metylsyklopropen hafi innkirtlatruflandi eiginleika. bvi telur framkvaemdastjornin ad ekki skuli lita &
1-metylsykloprépen sem efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

10)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
1-metylsyklopropen, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru

uppfylltar.

11)  1samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og taknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er videigandi ad
vidhalda peirri takmérkun ad efnid sé einungis notad sem vaxtarstyriefni fyrir plontur sem eru geymdar eftir uppskeru i
lokanlegri geymslu.

12) | framkvamdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2015/408 () er 1-metylsyklopropen skréd sem efni sem
rddgert er ad skipta Ut & grundvelli pess ad asattanleg, dagleg inntaka pess er umtalsvert minni en af meirihluta
sampykktra virkra efna innan videigandi flokka efna eda notkunarflokka.

13) A grundvelli nyrra eiturefnafreedilegra gagna sem 16gd voru fram i malsskjolum fyrir endurnyjunarferlid komst

Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstéou ad asettanleg, dagleg inntaka hafi aukist umtalsvert. bar af leidandi telur

framkveemdastjornin ad 1-metylsyklopropen uppfylli ekki vidmidanirnar i 4. lid Il. vidauka vid reglugerd (EB)

nr. 1107/2009 og pess vegna uppfyllir 1-metylsyklopropen ekki lengur vidmidanir til ad teljast vera efni sem radgert er
ad skipta Ut skv. 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Til samraemis vid pad atti ad fella 1-metylsyklépropen brott Gr

vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/408.

14)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir 1-metylsykléprdpeni.

15) [ samraemi vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, etti ad
breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

16) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1262 () var sampykkistimabilio fyrir
1-metylsyklopropen framlengt til 31. oktéber 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en sampykki fyrir
efninu rynni Gt. Par ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu atti pessi reglugerd ad
koma til framkveemda frad og med 1. agust 2019.

17)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu 1-metylsykloprdpeni, eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er endurnyjad med peim skilyrdum sem
meelt er fyrir um i peim vidauka.

(") Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

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

(°) Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/408 fra 11. mars 2015 um framkvamd 7. mgr. 80. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad og um ad koma & skra yfir efni sem radgert er ad skipta Gt
(Stjtio. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 18).

(29) Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1262 fra 20. september 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsyklopropen, betasyflttrin, klérépalonil,

MCPA, MCPB, présulfokarb, piéfanatmetyl og tribendréon (Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 62).
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2.gr.

Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/408

Feerslan fyrir 1-metylsyklopropen fellur brott dr vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/408.
4.9r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvemda

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. 4guast 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 25. juni 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetnir}g Sampyk!d Sérteek akveedi
sampykkis rennur Ut
1-metylsyklopropen 1-metylsyklo- | > 980 g/kg (teknilegt pykkni) 1. 4gust 2019 31.jali 2034 |Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem
prépen vaxtarstyriefni fyrir pléntur sem eru geymdar eftir

CAS-nr. 3100-04-7
CIPAC-nr. 767

Eftirfarandi ohreinindi eru varasém i eiturefnafraedilegu
tilliti og magn peirra i teknilega efninu (teknilega
pykkninu) ma ekki vera meira en eftirfarandi:

— 1-kl6r6-2-metylpropen: ad hamarki 0,2 g/kg,
— 3-kldr6-2-metylpropen: ad hamarki 0,2 g/kg.

Ad pvi er vardar 1-metylsyklopropen sem verdur til &
stadnum eru heptan og metylsykl6hexan eiturefnafradileg
Ohreinindi sem skipta mali. bessi 6hreinindi skulu haldast
undir 10%.

uppskeru i lokanlegri geymslu.

Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins
og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurnyjunarskyrslunni um 1-metylsykloprépen,
einkum i 1. og II. vidbeeti vid hana.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) 1 A-hluta fellur feersla 117 um 1-metylsykloprépen brott.

2) 1 B-hluta er eftirfarandi feerslu batt vid:

Nr. | Almennt heiti, kennindmer | IUPAC-heiti Hreinleiki (2) Dagsetning Sampykki Seérteek akveedi
sampykkis rennur Ut
»136 | 1-metylsyklopropen 1-metylsykl6- | >980 g/kg (teeknilegt pykkni) 1. 4gust 2019 | 31.jali 2034 |Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem
CAS-nr. 3100-04-7 propen Eftirfarandi ohreinindi eru varasom i eiturefnafradilegu vaxtarstyriefni fyrir plontur sem eru geymdar

CIPAC-nr. 767

tilliti og magn peirra i teknilega efninu (taknilega

pykkninu) méa ekki vera meira en eftirfarandi:

—  1-kl6ro-2-metylpropen: ad hamarki 0,2 g/kg,
—  3-kl6ro-2-metylpropen: ad hamarki 0,2 g/kg.

Ad pvi er vardar 1-metylsyklopropen sem verdur til a
stadnum eru heptan og metylsykléhexan eiturefnafraedileg
oOhreinindi sem skipta mali. pessi 6hreinindi skulu haldast

undir 10%.

eftir uppskeru i lokanlegri geymslu.

Vi@ framkvaemd samraeamdu meginreglnanna,
eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidur-
stadnanna i endurnyjunarskyrslunni um
1-metylsyklépropen, einkum i 1. og I
vidbeeti vid hana.*

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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