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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1865
av den 28 november 2018

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma imnet propikonazol i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden, och om indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 5402011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
srskilt artiklarna 20.1 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens direktiv 2003/70/EG () togs propikonazol upp som verksamt dmne i bilaga I till radets
direktiv 91/414[EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 (.

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet propikonazol enligt del A i bilagan till genomf6randeférordning (EU)
nr 540/2011 I6per ut den 31 januari 2019.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av propikonazol limnades in i enlighet med artikel 1
i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 8442012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krdvs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedémningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 15 april 2015.

(7)  Myndigheten skickade den fornyade bedomningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven den
kompletterande sammanfattningen tillgdnglig for allminheten.

(8) Den 14 juni 2017 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida propikonazol kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2003/70/EG av den 17 juli 2003 om &ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att fora in mekoprop,
mekoprop-P och propikonazol som verksamma dmnen (EUT L 184, 23.7.2003, s. 9).

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen dver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153,11.6.2011, s. 1).

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252,19.9.2012, 5. 26).

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance propiconazole”, EFSA Journal, vol. 15(2017):7,
artikelnr 4887, [285.] 10.2903/j.efsa.2017.4887.
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(9)  Myndigheten hinvisade till yttrandet (') frdn Europeiska kemikaliemyndighetens kommitté f6r riskbedomning,
antaget den 9 december 2016 i enlighet med artikel 37.4 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1272/2008 (3), ddr propikonazol foreslds bli klassificerat som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B
i enlighet med den forordningen. Genom kommissionens forordning (EU) 2018/1480 (*) dndrades foljaktligen
bilaga VI till forordning (EG) nr 12722008, och propikonazol klassificerades som ett reproduktionstoxiskt dmne
i kategori 1B.

(10) P& grundval av uppgifterna i dokumentationen drog myndigheten slutsatsen att grinsvirdena i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 (*) inte kunde bekriftas ndr det giller vegetabiliska
och animaliska produkter, eftersom de uppgifter om metaboliternas omfattning och toxicitet som ingar
i definitionen av resthalt med avseende pd riskbedémningen inte var tillgingliga. De nuvarande grinsvirdena for
den foreslagna anvindningen av propikonazol ligger 6ver standardvirdet i artikel 18.1 b i férordning (EG)
nr 396/2005. Darfor kan det inte anses att méinniskors exponering for det verksamma dmnet dr forsumbar.
Foljaktligen 4r kraven i punkt 3.6.4 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 inte uppfyllda.

(11) Myndigheten identifierade ett kritiskt problem nir det giller kontaminering av grundvattnet med metaboliter av
propikonazol. Framfor allt forvintas metaboliten NOA436613 Overskrida parametervirdet pd 0,1 pg/l i alla
relevanta scenarier for alla foreslagna anvindningsomraden for propikonazol, dven nédr dmnet anvinds vartannat
dr. Tvd andra metaboliter forvintas overskrida 0,1 pg/l i grundvatten i de flesta relevanta scenarier. Dessa
metaboliter anses i princip ha farliga egenskaper eftersom det inte kan uteslutas att de inte har samma potential
for reproduktionstoxicitet som propikonazol. Darfor kan det fér nirvarande inte faststillas att forekomsten av
metaboliter av propikonazol i grundvatten inte kommer att medféra ndgra oacceptabla effekter pd grundvattnet
och skadliga effekter pd ménniskors hilsa enligt artikel 4.3 b och e i forordning (EG) nr 1107/2009.

(12) Myndigheten konstaterade vidare att propikonazol orsakat skadliga effekter pd endokrina organ. Myndigheten
kunde dock inte slutféra den vetenskapliga bedomningen av propikonazols potentiella hormonstorande
egenskaper pa grundval av tillgidngliga uppgifter i dokumentationen. Dessutom kunde inte bedomningen av flera
aspekter som behovs for att dra slutsatser om risken for konsumenterna via kosten slutforas pd grundval av
tillgdngliga uppgifter i dokumentationen.

(13) Med tanke pa dessa farhdgor gar det inte att bevilja ett godkdnnande i enlighet med artikel 4.7 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

(14) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012, pd utkastet till rapport om fornyelse.
Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(15) Trots de argument som sokanden lade fram kunde farhigorna rérande dmnet inte avforas.

(16) Det har foljaktligen inte kunnat faststillas att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 dr uppfyllda med avseende pé ett eller flera representativa anvindningsomrdden fér minst ett
vixtskyddsmedel som innehéller propikonazol. Dirfor bor godkdnnandet f6r propikonazol inte fornyas i enlighet
med artikel 20.1 b i den férordningen.

(17)  Genomforandef6rordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(18) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att aterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller
propikonazol.

(") Yttrande frén Europeiska kemikaliemyndighetens kommitté for riskbedomning om ett forslag till harmoniserad klassificering och
mirkning av propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-diklorofenyl))-4-propyl-1,3-dioxolan-2-ylJmetyl}-1H-1,2,4-triazol,
2016.

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om 4ndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, markning och forpackning av dmnen
och blandningar och rittelse av kommissionens férordning (EU) 2017/776 (EUTL 251, 5.10.2018, s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvérden for bekimpningsmedelsrester
i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005,s. 1).
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(19) Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG)
nr 1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehaller propikonazol bér 16pa ut senast den 19 mars 2020.

(20) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/84 (') forlingdes godkinnandeperioden for
propikonazol till den 31 januari 2019 sd att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkidnnandeperioden for
amnet loper ut. Eftersom ett beslut fattas innan denna forlingda godkdnnandeperiod loper ut bor den hir
forordningen tillimpas s snart som mojligt.

(21)  Den hir férordningen hindrar inte att en ny ansdkan om godkinnande av propikonazol limnas in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(22)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Icke fornyat godkinnande av det verksamma dmnet

Godkinnandet av det verksamma dmnet propikonazol fornyas inte.

Artikel 2
Andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

I del A i bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 58 om propikonazol utga.

Artikel 3
Overgingsbestimmelser
Medlemsstaterna ska aterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller propikonazol som verksamt dmne
senast den 19 juni 2019.
Artikel 4
Anstindsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och 16pa ut senast den 19 mars 2020.
Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/84 av den 19 januari 2018 om édndring av genomfdrandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, klotianidin,
kopparforeningar, dimoxistrobin, mankozeb, mekoprop-P, metiram, oxamyl, petoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid,
pyraklostrobin och zoxamid (EUTL 16, 20.1.2018, s. 8).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 28 november 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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