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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2025/881 DE LA COMMISSION
du 7 mai 2025
modifiant les réglements d’exécution (UE) 2019/1085 et (UE) n° 540/2011 en ce qui concerne les
conditions d’approbation de la substance active «1-méthylcyclopropéne»

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu

le réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le

marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil ('), et
notamment son article 13, paragraphe 2, point c),

considérant ce qui suit:

(1)

()
0

Le réglement d’exécution (UE) 2019/1085 de la Commission (3 a renouvelé I'approbation de la substance active
«1-méthylcyclopropéne.

A la suite de ce renouvellement, I'approbation de la substance active «1-méthylcyclopropéne», telle que décrite dans la
partie B de 'annexe du reglement d’exécution (UE) n° 540/2011 de la Commission (}), inclut une restriction aux
utilisations en tant que régulateur de croissance végétale employé dans le contexte d’'un stockage apres récolte dans
un entrepot a fermeture hermétique uniquement.

Conformément a l'article 7, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 1107/2009, le 4 mars 2019, AgroFresh Holding
France SAS a soumis a I'Etat membre rapporteur désigné, a savoir les Pays-Bas, une demande de modification des
conditions d’approbation du 1-méthylcyclopropéne afin de supprimer la restriction aux utilisations en tant que
régulateur de croissance végétale employé dans le contexte d’un stockage aprés récolte dans un entrepot a fermeture
hermétique uniquement et d’autoriser les utilisations dans les champs avant récolte par pulvérisation des vergers
alimentée par un systeme d'injection directe. La demande a été jugée recevable par I'Etat membre rapporteur.

L'Etat membre rapporteur a évalué les nouvelles utilisations proposées de la substance active «1-méthylcyclopropéne»
en ce qui concerne ses effets potentiels sur la santé humaine et animale et sur I'environnement, conformément a
larticle 4 du reglement (CE) n° 1107/2009, et a rédigé une version modifiée du rapport d'évaluation du
renouvellement qui a été soumise a 'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-apres I'<Autorité») et a la
Commission le 12 octobre 2021.

Conformément a l'article 12, paragraphe 1, du reéglement (CE) n° 1107/2009, I'Autorité a communiqué le rapport
révisé d’évaluation du renouvellement au demandeur et aux Etats membres en vue de recueillir leurs observations, et
'a mis a la dlSpOSlthH du public. Conformément a T'article 12, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1107/2009, le
demandeur a été invité a fournir des informations complementaures En octobre 2023, I'Etat membre rapporteur a
évalué les informations complémentaires fournies et a présenté un rapport révisé d’évaluation du renouvellement a
la Commission et a I'Autorité.

JO L 309 du 24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

Réglement d’exécution (UE) 2019/1085 de la Commission du 25 juin 2019 renouvelant I'approbation de la substance active
«1-méthylcyclopropéne» conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise sur
le marché des produits phytopharmaceutiques, et modifiant I'annexe du réglement d'exécution (UE) n° 540/2011 de la Commission
ainsi que l'annexe du réglement d'exécution (UE) 2015/408 de la Commission (JO L 171 du 26.6.2019, p. 110, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2019/1085/0j).

Réglement d’exécution (UE) n° 540/2011 de la Commission du 25 mai 2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009 du
Parlement européen et du Conseil, en ce qui concerne la liste des substances actives approuvées (JO L 153 du 11.6.2011, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).
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(6) Le 19 juillet 2024, 'Autorité a communiqué a la Commission ses conclusions (*) sur la question de savoir s'il y a lieu
de considérer que les nouvelles utilisations proposées de la substance active «1-méthylcyclopropéne» satisfont aux
critéres d’approbation énoncés a l'article 4 du reglement (CE) n° 1107/2009.

7)  La Commission a présenté au comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments
p p g
pour animaux un addendum au rapport de renouvellement du 1-méthylcyclopropéne, le 4 décembre 2024, et le
projet du présent réglement, le 12 mars 2025.

(8) La Commission a invité le demandeur a présenter ses observations sur l'addendum au rapport de renouvellement. Le
demandeur a présenté des observations, qui ont fait l'objet d'un examen attentif.

(9) Il aété établi, pour ce qui concerne une ou plusieurs utilisations représentatives d’au moins un produit phytopharma-
ceutique contenant la substance active «1-méthylcyclopropéne», que les nouvelles utilisations remplissent les critéres
d’approbation énoncés a l'article 4 du réglement (CE) n° 1107/2009. 1l convient donc de supprimer la restriction et
d’autoriser les utilisations dans les champs avant récolte.

(10) En outre, pour accroitre la confiance dans la décision, le demandeur devrait soumettre a la Commission, aux Etats
membres et a 'Autorité des informations confirmatives concernant la présence dalcool méthallylique dans les
milieux aquatique et terrestre et, en cas d’existence de cet alcool en quantités pertinentes, des informations sur ses
propriétés toxicologiques et sur les risques potentiels pour les organismes aquatiques et les organismes du sol. En
outre, le demandeur devrait fournir des informations concernant l'incidence des procédés de traitement des eaux sur
la nature des résidus présents dans I'eau potable. Ces informations confirmatives devraient étre soumises dans les
deux ans a compter de la date d’entrée en vigueur du présent réglement.

(11) 1l convient donc de modifier les reglements d’exécution (UE) 2019/1085 et (UE) n° 540/2011 en conséquence.

(12) Les mesures prévues par le présent reglement sont conformes a l'avis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Modification du réglement d’exécution (UE) 2019/1085

Lannexe I du réglement d’exécution (UE) 2019/1085 est modifiée conformément a I'annexe du présent réglement.

Article 2

Modification du réglement d’exécution (UE) n° 540/2011

Lannexe du réglement d’exécution (UE) n° 540/2011 est modifiée conformément a 'annexe du présent réglement.

(*) EFSA (Autorité européenne de sécurité des aliments), Anastassiadou M, Arena M, Auteri D, Brancato A, Bura L, Carrasco Cabrera L,
Chaideftou E, Chiusolo A, Crivellente F, De Lentdecker C, Egsmose M, Fait G, Greco L, Ippolito A, Istace F, Jarrah S, Kardassi D,
Leuschner R, Lostia A, Lythgo C, Magrans O, Mangas I, Miron I, Molnar T, Padovani L, Parra Morte JM, Pedersen R, Reich H, Santos M,
Sharp R, Stanek A, Sturma ], Szentes C, Terron A, Tiramani M, Vagenende B et Villamar-Bouza L, 2024. «Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance 1methylcyclopropene» (en anglais), EFSA Journal, 2024;22:¢8977,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8977.
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Article 3

Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 7 mai 2025.

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANNEXE

Dans l'annexe I du réglement d’exécution (UE) 2019/1085, la colonne «Dispositions spécifiques» est remplacée par le texte
suivant:

«Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a l'article 29, paragraphe 6, du reglement (CE) n° 1107/2009, il sera
tenu compte des conclusions du rapport de réexamen sur le 1-méthylcyclopropéne, et notamment de ses appendices I et II.

Lors de cette évaluation générale, les Etats membres accordent une attention particuliére:

—  alaprotection des eaux souterraines si la substance est appliquée dans des régions sensibles du point de vue du sol et
des conditions climatiques.

Les conditions d'utilisation comprennent, s'il y a lieu, des mesures d’atténuation des risques.

Le demandeur fournit 2 la Commission, aux Etats membres et 3 I'Autorité des informations confirmatives concernant la
présence d’alcool méthallylique dans les milieux aquatique et terrestre et, en cas de présence de cet alcool en quantités
pertinentes, des informations sur ses propriétés toxicologiques et sur les risques potentiels pour les organismes aquatiques
et les organismes du sol, ainsi que des informations concernant l'incidence des procédés de traitement des eaux sur la
nature des résidus présents dans I'eau potable. Les informations confirmatives sont soumises avant le 27 mai 2027.»

Dans la partie B de 'annexe du réglement d’exécution (UE) n° 540/2011, le texte de 'entrée n° 136 «1-méthylcyclopropéne»
figurant dans la colonne «Dispositions spécifiques» est remplacé par le texte suivant:

«Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a l'article 29, paragraphe 6, du reglement (CE) n° 1107/2009, il sera
tenu compte des conclusions du rapport de réexamen sur le 1-méthylcyclopropene, et notamment de ses appendices I et IL.

Lors de cette évaluation générale, les Etats membres accordent une attention particuliére:

—  ala protection des eaux souterraines si la substance est appliquée dans des régions sensibles du point de vue du sol et
des conditions climatiques.

Les conditions d'utilisation comprennent, s'il y a lieu, des mesures d’atténuation des risques.

Le demandeur fournit 2 la Commission, aux Etats membres et 2 IAutorité des informations confirmatives concernant la
présence d'alcool méthallylique dans les milieux aquatique et terrestre et, en cas de présence de cet alcool en quantités
pertinentes, des informations sur ses propriétés toxicologiques et sur les risques potentiels pour les organismes aquatiques
et les organismes du sol, ainsi que des informations concernant l'incidence des procédés de traitement des eaux sur la
nature des résidus présents dans 'eau potable. Les informations confirmatives sont soumises avant le 27 mai 2027.»
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