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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1865
ze dne 28. listopadu 2018,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkil na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni ¢inné litky propikonazol a kterym se
méni provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Smérnici Komise 2003/70/ES (3 byl propikonazol zafazen jako u¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naifzeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni ¢inné latky propikonazol, jak je stanoveno v Casti A piflohy provddéctho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skonéi dnem 31. ledna 2019.

(4)  V souladu s ¢linkem 1 provddéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedlozena Zadost o obnoveni schvéleni proplkonazolu.

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provaddéciho naiizeni (EU) & 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost Gplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprivu
o obnoveni a dne 15. dubna 2015 ji pfedlozil Evropskému dfadu pro bezpetnost potravin (dile jen ,Gfad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zpravu o obnoveni Zadatelim a ¢lenskym stittm, aby se k ni vyjadili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zp¥istupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 14. cervna 2017 ozndmil Gfad Komisi svijj zdvér (°) ohledné toho, zda Ize ocekdvat, ze propikonazol splni
kritéria pro schvialeni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() U vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Smérnice Komise 2003/70 /ES ze dne 17. Cervence 2003 kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gi¢elem zafazeni Gi¢innych latek
mekopropu, mekopropu-P a propikonazolu (Ut. vést. L 184, 23.7.2003, 5. 9).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdi1 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoven schvéleni d¢innych ldtek podle natizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propiconazole. EFSA Journal 2017;15(7):4887, s. 28, 10.2903/j.efsa.2017.4887.
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(99 Utad odkizal na stanovisko (') Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické litky, které bylo
pfijato dne 9. prosince 2016 podle ¢l. 37 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ()
a ve kterém se navrhuje, aby byl propikonazol v souladu s uvedenym nafizenim klasifikovan jako toxicky pro
reprodukci kategorie 1B. Nafizenim Komise (EU) 2018/1480 (*) byla proto zménéna piiloha VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 a propikonazol byl klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B.

(10) Na zdkladé dajii v dokumentaci dospél tGiad k zdvéru, Ze u produktii rostlinného a zZivo¢isného pavodu nelze
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 () potvrdit maximdln{ limity rezidui
(MLR), jelikoz tdaje o vyznamu a toxicité metabolitti obsazenych v definici rezidua pro posouzeni rizik nebyly
k dispozici. Stavajici MLR pro navrhovand pouziti propikonazolu jsou vys$i nez standardni hodnota ve smyslu
¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005. Z téchto diivodd nelze mit za to, Ze je expozice lidf této G¢inné

ldtce zanedbatelnd. Pozadavky stanovené v bodé 3.6.4 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 proto nejsou
splnény.

(11)  Utad zjistil kritickou obavu v souvislosti s kontaminaci podzemnich vod metabolity propikonazolu. Zejména
u metabolitu NOA436613 se pfedpoklddd vyskyt pfesahujici hodnotu ukazatele 0,1 pg/L ve vSech pfislusnych
scéndfich pro viechna navrhovand pouziti propikonazolu, a to i pokud se tato latka pouzije jednou za dva roky.
U dalsich dvou metabolitt se predpoklddd vyskyt v podzemnich vodich presahujici 0,1 pg/L ve vétsiné
piislusnych scéndfti. Tyto metabolity jsou pfedem povaZovany za znepokojujici, nebot nelze vyloudit, Ze maji
stejny potencidl pro reprodukéni toxicitu jako matetskd latka propikonazol. V soucasné dobé proto nelze
stanovit, Ze pitomnost metabolitt propikonazolu v podzemnich vodich nebude mit nepfijatelné Gcinky na
podzemni vody a $kodlivé Gcinky na lidské zdravi ve smyslu ¢l. 4 odst. 3 pism. b) a e) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(12)  Utad navic dospél k zdvéru, Ze propikonazol ma toxické Géinky na endokrinni organy. Védecké posouzeni za
tcelem stanoveni, zda propikonazol muiZe naruSovat Cinnost endokrinniho systému, vSak nemohl dfad na
zdkladé informaci v dokumentaci dokoncit. Kromé toho nebylo mozné na zdkladé informaci v dokumentaci
dokon¢it posouzeni nékolika aspektd nezbytnych k vyvozeni zdvéru o rizicich pro spotiebitele vyplyvajicich
z ptijmu dotcené latky ve stravé.

(13)  Vzhledem k témto obavdm neni mozné udélit schvdleni podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

(14)  Komise vyzvala 7adatele, aby predlozil své piipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i k ndvrhu zprdvy o obnoveni. Zadatel piedlozil své
piipominky a ty byly dtikladné pfezkoumadny.

(15) Navzdory argumenttim pfedloZenym Zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(16) Nebylo tudiz prokdzédno, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponl jednoho piipravku na
ochranu rostlin obsahujictho propikonazol jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné neobnovit schvaleni tc¢inné latky propikonazol v souladu s ¢l. 20 odst. 1
pism. b) uvedeného nafizeni.

(17)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(18)  Clenskym stattm by mél byt poskytnut dostate¢ny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici propikonazol.

(") Evropska agentura pro chemické litky (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-yllmethyl}-1H-1,2,4-triazole.

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balenf latek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(}) Nafizeni Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. fijna 2018, kterym se pro tcely pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési a kterym se opravuje nafizeni Komise
(EU) 2017/776 (Uf. vést. L 251, 5.10.2018, . 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximadlnich limitech rezidui pesticidi
v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70,
16.3.2005,s. 1).
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(19) U pripravkti na ochranu rostlin obsahujicich propikonazol, v jejichZ piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli odkladnou lhiitu, by tato lhita méla uplynout nejpozdéji dne 19. bfezna 2020.

(20)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/84 (') byla prodlouzena doba platnosti schvéleni propikonazolu do
31. ledna 2019, aby bylo mozno dokon¢it postup obnovy schvéleni pfed uplynutim platnosti schvéleni uvedené
latky. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti se pfijimd pfed timto dnem uplynuti prodlouzené platnosti schvilen,
mélo by se toto nafizeni pouZit co nejdrive.

(21) Timto nafizenim neni dotCeno pfedlozeni dalsi Zddosti o schvéleni propikonazolu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

(22) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvéleni 4¢inné litky

Schvileni G¢inné latky propikonazol se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) € 540/2011

V &sti A prilohy provaddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se fadek 58, propikonazol, zrusuje.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
Clenské stéty odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou létku propikonazol nejpozdéji dne
19. brezna 2019.
Cldnek 4
Odkladna lhata
Jakakoli odkladnd lhéita udélend clenskymi stity v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co
nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 19. bezna 2020.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/84 ze dne 19. ledna 2018, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni dcinnych ldtek chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, klothianidin, slou¢eniny médi, dimoxystrobin,
mankozeb, mekoprop-P, metiram, oxamyl, pethoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid, pyraklostrobin a zoxamid (Uf. vést. L 16,
20.1.2018,s. 8).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 28. listopadu 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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