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A BIZOTTSAG (EU) 20181865 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. november 28.)

a propikonazol hatéanyag jovihagydsinak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lo
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsirdl, valamint
az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtisi rendelet modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilondsen annak 20. cikke (1) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2003/70[EK bizottsdgi iranyelv (} hatdanyagként felvette a propikonazolt a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (%)
L. mellékletébe.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hat6éanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A propikonazol hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében megallapitott
jovahagydsa 2019. janudr 31-én lejar.

(4) A 844[2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el@irt hatdrid6n
beliil kérelmet nyujtottak be a propikonazol hatéanyag jévdhagydsinak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez6 a 844[2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelGen el6irt kiegészitd dokumentdcidt
benyujtotta. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a ]ovahagyas érvényességének meghosszab-
bitdsdra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2015. 4prilis 15-én benytjtott az Eurdpai Elelmiszerbiz-
tonsagi Hat6sdaghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsghoz.

(7) A Hatdsdg a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hat6sdg ezenkiviil kozzétette a kiegészité
osszefoglalé dokumentdciot.

(8) A Hatésdg 2017. jonius 14-én eljuttatta a Bizottsighoz az arra vonatkozé kovetkeztetéseit (°), hogy
a propikonazol vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

(') HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2003/70/EK irdnyelve (2003. jalius 17.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a mekoprop, a mekoprop-P és a propikonazol
hatéanyagként valé felvétele céljdbol torténd modositasardl (HL L 184., 2003.7.23., 9. 0.).

(}) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdajus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatGanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovdhagyadsdnak meghosszabbitdsdra vonatkozd
eljards vegrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propiconazole (A propikonazol hatéanyagii novényvédd szereknél felmeriils kockdzatok értékelésének szakmai vizsgélatabol
levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2017;15(7):4887, 28 oldal. 10.2903/j.efsa.2017.4887.
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(9) A Hatdsdg utalt az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség kockdzatértékelési bizottsigdnak az 1272/2008[EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (1) 37. cikkének (4) bekezdése szerint 2016. december 9-én elfogadott
véleményére (%), amelyben azt javasoltdk, hogy a propikonazolt 1B. kategéridji, reprodukcidt kdrosité anyagként
soroljdk be az emlitett rendeletnek megfelelGen. Az (EU) 2018/1480 bizottsdgi rendelet () ennek megfelelGen
modositotta az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletét, és 1B. kategéridji, reprodukciot kdrosité anyagként
sorolta be a propikonazolt.

(10) A dokumentdciéban rendelkezésre &llo adatok alapjin a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a 396/2005/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti névényvéd@szer-maradék hatarértékeket
(a tovabbiakban: MRL-ek) nem lehet megerdsiteni a novényi és dllati eredetii termékek esetében, mivel a kockdza-
tértékeléshez haszndlt szermaradék-meghatdrozdshoz sziikséges, a metabolitok nagysdgrendjére és toxicitdsra
vonatkoz6 adatok nem dllnak rendelkezésre. A propikonazol javasolt felhasznédldsaira vonatkozé jelenlegi MRL-ek
meghaladjak a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti alapértéket. Az emlitett okok
miatt az emberek széban forgd hatbéanyagnak valé expozicidja nem tekinthetS elhanyagolhaténak. Ezért az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.4. pontjdban el6irt kovetelmények nem teljesiilnek.

(11) A Hatésdg kritikus aggdlyokat fogalmazott meg a felszin alatti vizeknek a propikonazol metabolitjai altali
szennyezésével kapcsolatban. Kiilonosen a NOA436613 metabolit 0,1 pg/L parametrikus érték folotti
eléforduldsa varhat6 valamennyi vonatkozd forgatokonyv szerint a propikonazol dsszes javasolt felhaszndldsa
esetén még akkor is, ha az anyagot kétévente haszndljak. Az elGrejelzések szerint a vonatkozé forgatékonyvek
tobbsége esetében két tovabbi metabolit 0,1 pg/L folotti elforduldsa vdrhaté a felszin alatti vizekben. Ezeket
a metabolitokat eleve aggdlyosnak tartjdk, mivel nem zdrhatd ki, hogy reproduktiv toxicitds tekintetében nem
ugyanolyan potencidllal rendelkeznek, mint a propikonazol. Ezért jelenleg nem dllapithat6 meg, hogy
a propikonazol metabolitjainak a felszin alatti vizekben valé jelenléte nem eredményez elfogadhatatlan hatdst
a talajvizre és nem fejt ki kdros hatdst az emberi egészségre az 1107/2009/EK rendelet 4. cikke (3) bekezdésének
b) és €) pontja értelmében.

(12) A Hatbsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a propikonazol mérgez8 hatdst gyakorol az endokrin
szervekre. Ugyanakkor a propikonazol potencidlis endokrin kérosité hatdsanak tudomdnyos értékelését a Hatdsdg
nem tudta véglegesiteni a dokumentdcidban talalhat6 rendelkezésre allo adatok alapjan. Tovabba a dokumentd-
cidban taldlhaté informdcidk alapjan nem lehetett véglegesiteni szdmos olyan szempont értékelését, amely
a fogyasztok szdmdra az étrendi bevitel dltal jelentett kockdzat megéllapitdsahoz volt sziikséges.

(13) Ezen aggilyok miatt a jovdhagyds elGirdsa a 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerint nem
lehetséges.

(14) A Bizottsag felkérte a kérelmezét, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatsdg kovetkeztetésérdl, és — a 844/2012/EU
végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelSen — a hosszabbitdsra vonatkozd
jelentés tervezetérdl. A kérelmezd benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgélta.

(15) A kérelmez§ dltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni az anyaggal kapcsolatos aggdlyokat.

(16) Ennek kovetkeztében legaldbb egy, propikonazolt tartalmazé novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ
felhasznaldsa tekintetében megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi
kritériumok nem teljesiilnek. Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelGen
helyénval6 tigy rendelkezni, hogy a propikonazol hatéanyag jovahagydsa ne keriiljon meghosszabbitasra.

(17) Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(18) A tagdllamok szdmdra elegendd id6t kell biztositani a propikonazol tartalmii novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek visszavondsara.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérol
és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) (2016). Opinion of the Committee for Risk Assessment on a dossier proposing harmonised
classification and labelling of propiconazole (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dichlorophenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-ylJmethyl}-
1H-1,2,4-triazole (A kockdzatértékelési bizottsdg véleménye a propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dik]6rfenil)-4-propil-
1,3-dioxoldn-2-ilJmetil}-1H-1,2,4-triazol harmonizalt osztélyozdsdra és cimkézésére vonatkozd javaslatrol)

(*) A Bizottsdg (EU) 2018/1480 rendelete (2018. oktdber 4.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsardl
sz6016 1272/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a mdszaki és tudomdnyos fejlédéshez vald hozzdigazitisa céljabol
torténd modositdsarol és az (EU) 2017/77 6 bizottsdgi rendelet helyesbitésérd] (HL L 251., 2018.10.5., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 396/2005EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és allati eredetii élelmiszerekben és takarmad-
nyokban, illetve azok felilletén talilhaté6 megengedett novényvéddszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv médositdsarél (HLL 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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(19) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a propiko-
nazolt tartalmazé novényvédd szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb 2020. mdrcius 19-ig tarthat.

(20) Az (EU) 2018/84 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') 2019. janudr 31-ig kiterjesztette a propikonazol jévahagydsa
lejaratdnak id6pontjat annak érdekében, hogy a jovahagyds meghosszabbitdsara irdnyuld eljardst a szoban forgd
anyag jovahagyasi idGtartamdnak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Mivel a hatdrozatot a meghosszabbitott
joévahagyasi idGtartam lejartat megel6z8en meghoztak, ezt a rendeletet minél elébb alkalmazni kell.

(21)  E rendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban a propiko-
nazolra vonatkozdan jabb kérelmet nydjtsanak be.

(22) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatdanyag jévihagydsinak meg nem hosszabbitisa

A propikonazol hatéanyag jévdhagydsa nem keriil meghosszabbitdsra.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet moédositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tablazat propikonazolra vonatkozd 58. sorét
el kell hagyni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

A tagallamok legkésébb 2019. janius 19-ig visszavonjdk a propikonazol hatbanyagi novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyeket.

4. cikk

Tiirelmi id§

A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkésGbb 2020. mércius 19-én le kell jérnia.

5. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

(") A Bizottsdg (EU) 2018/84 végrehajtasi rendelete (2018. janudr 19.) az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek a klérpirifosz,
a klorpirifosz-metil, a klotianidin, a rézvegyiletek, a dimoxistrobin, a mankozeb, a mekoprop-P, a metiram, az oxamil, a petoxamid,
a propikonazol, a propineb, a propizamid, a piraklostrobin és a zoxamid hatdanyagok jévahagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa
tekintetében torténd modositdsarol (HL L 16.,2018.1.20., 8. 0.).



2018.11.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 304/9

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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