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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1865,
28. november 2018,

milles kisitletakse toimeaine propikonasooli heakskiidu pikendamata jitmist vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta
ning millega muudetakse komisjoni rakendusmiirust (EL) nr 540/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mdérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artikli 20 1diget 1 ja artikli 78 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:
(1)  Komisjoni direktiiviga 2003/70/EU (%) kanti toimeaine propikonasool ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

(2)  Direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kantud toimeained loetakse mééruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 () lisa A osas.

(3)  Toimeaine propikonasooli heakskiit, nagu on sitestatud rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osas, aegub
31. jaanuaril 2019.

(4)  Kooskdlas komisjoni rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 () artikliga 1 on konealuses artiklis sitestatud
ajavahemikus esitatud taotlus propikonasooli heakskiidu pikendamiseks.

(5)  Taotleja esitas tdiendavad toimikud, mida ndutakse vastavalt rakendusmiidruse (EL) nr 844/2012 artiklile 6.
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on tiielik.

(6)  Referentliikmesriik koostas kaasreferentliikmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamise aruande ning esitas
selle 15. aprillil 2015 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®) ja komisjonile.

(7)  Toiduohutusamet edastas pikendamise hindamise aruande taotlejale ja litkmesriikidele mirkuste esitamiseks ning
edastas laeckunud miérkused komisjonile. Toiduohutusamet tegi tdiendava kokkuvétliku toimiku ka iildsusele
kittesaadavaks.

(8)  Toiduohutusamet esitas 14. juunil 2017 komisjonile oma jirelduse (°) selle kohta, kas propikonasool v&ib
eeldatavalt vastata médruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

() ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1. ) i

(*) Komisjoni 17. juuli 2003. aasta direktiiv 2003/70/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete mekopropi,
mekoprop-P ja propikonasooli lisamisega (ELT L 184, 23.7.2003, 1k 9).

() Noukogu 15.juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).

(*) Komisjoni 25 mai 2011. aasta rakendusmddrus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi j ja noukogu miirust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELTL 153,11.6.2011, 1k 1).

(*) Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmédrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, Ik 26).

(°) EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pymetrozine (,Jireldused toimeaine propikonasooli pestitsiidina kasutamise riskihindamist kisitleva vastastikuse eksperdiarvamuse
kohta“). EFSA Journal 2017;15(7):4887, 28 1k, 10.2903j.efsa.2017.4887.
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(9)  Toiduohutusamet lihtus Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komitee arvamusest, (1) mis vdeti vastu
9. detsembril 2016 vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1272/2008 () artikli 37 15ikele 4,
ning milles tehti ettepanek, et kooskdlas kdnealuse madrusega tuleks propikonasool klassifitseerida 1B-kategooria
reproduktiivtoksilise ainena. Seetdttu muudeti komisjoni médrusega (EL) 2018/1480 () miidruse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa ja klassifitseeriti propikonasool 1B-kategooria reproduktiivtoksilise ainena.

(10)  Toimikus esitatud andmete pdhjal jireldas toiduohutusamet, et Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 396/2005 () kohast jddkide piirnormi taimsete ja loomsete saaduste jaoks ei saa kinnitada, sest
riskihindamises jddgi médratlusega hdlmatud metaboliitide hulka ja miirgisust kisitlevad andmed ei olnud
kittesaadavad. Propikonasooli kavandatud kasutusviiside puhul iiletavad praegu kehtivad piirnormid mairuse
(EU) nr 396/2005 artikli 18 Idike 1 punkti b kohaseid vaikevddrtusi. Seepérast ei saa jireldada, et inimeste
kokkupuude toimeainega on tithine. Seega ei ole méddruse (EU) nr 1107/2009 II lisa punktis 3.6.4 sitestatud
nduded tdidetud.

(11) Toiduohutusametit tegi murelikuks ka pohjavee saastumine propikonasooli metaboliitidega. Eelkdige on
propikonasooli kdikide kavandatud kasutusviiside ja asjakohaste stsenaariumide puhul metaboliidi NOA436613
eeldatav sisaldus pdhjavees suurem kui 0,1 pg/l, isegi kui ainet kasutatakse vaid iga kahe aasta tagant. Enamiku
asjakohaste stsenaariumide puhul on veel kahe metaboliidi eeldatav sisaldus pdhjavees suurem kui 0,1 pg/l. Need
metaboliidid on eriti problemaatilised, kuna ei saa vilistada, et nende eeldatav reproduktiivtoksilisus ei ole
propikonasooli omaga sarnane. Seepirast ei ole praegu vdimalik kindlaks teha, et propikonasooli metaboliitide
esinemine pdhjavees ei pShjusta vastuvdetamatut mdju pdhjaveele ja kahjulikku mdju inimeste tervisele médaruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 4 18ike 3 punktide b ja e tdhenduses.

(12)  Lisaks joudis toiduohutusamet jireldusele, et propikonasoolil on toksiline m&ju endokriinsiisteemile. Toiduohu-
tusametil ei olnud toimikus esitatud andmetele tuginedes voimalik 16pule viia teaduslikku hinnangut
propikonasooli v&imaliku kahjuliku moju kohta endokriinsiisteemile. Lisaks ei olnud toimikus esitatud teabe
pohjal véimalik hinnata mitut aspekti, mis on vajalikud, et teha kindlaks tarbijatele toidu kaudu avalduvat riski.

(13) Kirjeldatud olukorda arvesse vdttes ei ole vdimalik anda heakskiitu kooskdlas midiruse (EU) nr 1107/2009
artikli 4 16ikega 7.

(14) Komisjon palus, et taotleja esitaks oma mirkused toiduohutusameti jirelduste kohta ning médruse (EL)
nr 844/2012 artikli 14 16ike 1 kolmanda 16igu kohaselt ka esialgse pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas oma
mirkused ja need on pdhjalikult l4bi vaadatud.

(15) Vaatamata taotleja esitatud viidetele ei ole vdimalik kénealuse ainega seotud probleeme lahendatuks lugeda.

(16) Vidhemalt ithe propikonasooli sisaldava taimekaitsevahendi ithe v6i mitme iseloomuliku kasutusviisiga seoses ei
ole leidnud kinnitust, et miiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tiidetud.
Seega on asjakohane jdtta toimeaine propikonasooli heakskiit vastavalt kdnealuse médruse artikli 20 16ike 1
punktile b pikendamata.

(17)  Seepirast tuleks rakendusmdirust (EL) nr 540/2011 vastavalt muuta.

(18) Liikmesriikidele tuleks anda piisavalt aega propikonasooli sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tagasi
votmiseks.

(") Euroopa Kemikaaliamet (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 (,Riskihindamise komitee arvamus toimiku kohta, milles tehakse ettepanek iihtlustatud klassifikatsiooni ja margistuse
kasutamiseks propikonasooli ((ISO) (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-diklorofeniiiil)-4-propiiiil-1,3-dioksolaan-2-iiiil] jmetiiiil-1H-1,2,4-

triasool) puhul). .

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,

margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning

muudetakse maarust (EU) nr 19072006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

(*) Komisjoni 4. oktoobri 2018. aasta mddrus (EL) 2018/1480, millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga kohandamise eesmargil
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja
pakendamist, ning parandatakse komisjoni mairust (EL) 2017/776 (ELT L 251, 5.10.2018, lk 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta méirus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja s66das vdi nende
pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, lk 1).

—
-



L 304/8 Euroopa Liidu Teataja 29.11.2018

(19) Kui liikmesriigid annavad kooskdlas méiruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 46 ajapikendust propikonasooli
sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamiseks, peaks kdnealune ajapikendus 16ppema hiljemalt 19. mirtsil 2020.

(20)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2018/84 (') pikendati propikonasooli heakskiidu kehtivusaega 31. jaanuarini
2019, et uuendamise saaks 16pule viia enne kdnealuse aine heakskiidu aegumist. Kuna aga pikendamata jitmise
kohta on otsus tehtud enne kuupieva, mil heakskiidu pikendamine aegub, tuleks kidesolevat midrust hakata
kohaldama nii kiiresti kui véimalik.

(21) Kdesoleva midrusega ei takistata miidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 7 kohaselt uue taotluse esitamist
propikonasooli heakskiitmise kohta.

(22) Kdéesoleva mdirusega ette nidhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamata jitmine

Toimeaine propikonasooli heakskiitu ei pikendata.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osas jietakse vilja propikonasooli kisitlev 58. rida.

Artikkel 3
Uleminekumeetmed

Liikmesriigid votavad toimeainet propikonasooli sisaldavate taimekaitsevahendite load tagasi hiljemalt 19. juuniks 2019.

Artikkel 4
Ajapikendus
Mis tahes ajapikendus, mille liikmesriigid annavad vastavalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklile 46, peab olema
voimalikult lithike ja [dppema hiljemalt 19. mirtsiks 2020.
Artikkel 5
Joustumine

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

(") Komisjoni 19. jaanuari 2018. aasta rakendusmadrus (EL) 2018/84, millega muudetakse rakendusmédrust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete kloropiirifossi, metiiiilkloropiirifossi, klotianidiini, vaseithendite, dimoksiistrobiini, mankotseebi, mekoprop-P, metiraami,
oksamiiiili, petoksamiidi, propikonasooli, propineebi, propiisamiidi, piiraklostrobiini ja zoksamiidi heakskiidu kehtivusaja
pikendamisega (ELTL 16, 20.1.2018, 1k 8).
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Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 28. november 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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