L 304/6 Euroopan unionin virallinen lehti 29.11.2018

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1865,
annettu 28 piivini marraskuuta 2018,

tehoaineen propikonatsoli hyviksynnin uusimatta jittimisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Propikonatsoli sisdllytettiin tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteeseen I komission direktiivilld
2003/70[EY ().

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyvidksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen propikonatsoli hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, paittyy 31 pdivind tammikuuta 2019.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan propikonatsolin hyviksynti, jitettiin komission tdytint66npanoasetuksen
(EU) N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessi artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tdydentdvit asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempind ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainen’, ja komissiolle 15 pdivana huhtikuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jasenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltdi saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelméan julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 14 péivinid kesdkuuta 2017 komissiolle padtelminsi (°) siitd,
voidaanko propikonatsolin olettaa tdyttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymis-
kriteerit.

(') EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s. 1).

(*) Komission direktiivi 2003/70/EY, annettu 17 péivind heinikuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta mekopropin,
mekoproppi-P:n ja propikonatsolin sisillyttimiseksi tehoaineiksi (EYVL L 184, 23.7.2003, s. 9).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivdnd syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252, 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propiconazole. EFSA Journal 2017;15(7):4887, 28 pp. 10.2903j.efsa.2017.4887.
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(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen viittasi Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean 9 pdivina
joulukuuta 2016 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (!) 37 artiklan 4 kohdan
mukaisesti antamaan lausuntoon (3, jossa ehdotettiin, ettd propikonatsoli luokiteltaisiin kyseisen asetuksen
mukaisesti kategoriaan 1B kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitettd VI muutettiin komission asetuksella (EU) 2018/1480 (*), ja propikonatsoli luokiteltiin kategoriaan 1B
kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen pddtteli asiakirja-aineistossa olevien tietojen perusteella, ettd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (*) mukaisia jaédmien enimmdismédrid ei voitu vahvistaa
kasvi- ja eldintuotteille, koska riskinarviointia koskevaan jadmédn maaritelmain sisdltyvien metaboliittien maardstd
ja myrkyllisyydesti ei ollut tietoja. Nykyiset jadmien enimmdismadrit ovat propikonatsolin ehdotetuissa kayttotar-
koituksissa suuremmat kuin asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu
oletusarvo. Niistd syistd ei voida katsoa, ettd ihmisten altistuminen tehoaineelle olisi merkityksetontd. Ndin ollen
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.4 kohdassa saddetyt vaatimukset eivit tayty.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd propikonatsolin metaboliittien aiheuttama pohjaveden
saastuminen on keskeinen huolenaihe. Erityisesti metaboliitin NOA436613 ennustetaan esiintyvin
parametriarvoa 0,1 pg/l suurempina méadrind propikonatsolin kaikkia ehdotettuja kiyttotarkoituksia koskevissa
kaikissa olennaisissa skenaarioissa myos silloin, kun ainetta kiytetddn joka toinen vuosi. Kahden muun
metaboliitin ennustetaan esiintyvan pohjavedessi arvon 0,1 pg/l ylittdvind madrind suurimmassa osassa olennaisia
skenaarioita. Nditd metaboliitteja pidetddn lahtokohtaisesti huolenaiheina, koska ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, etteiko niiden lisdantymismyrkyllisyyspotentiaali olisi sama kuin kantapropikonatsolin. Ndin ollen
tdlld hetkelld ei voida vahvistaa, ettd propikonatsolin metaboliittien esiintymiselld pohjavesissd ei olisi asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 3 kohdan b ja e alakohdassa tarkoitettuja kohtuuttomia vaikutuksia pohjaveteen ja
haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen.

(12)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi, ettdi propikonatsolilla on toksisia vaikutuksia umpirauhasiin.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan voinut asiakirja-aineiston tietojen pohjalta saattaa paitokseen
tieteellistd arviointia propikonatsolin mahdollisista hormonitoimintaa hiiritsevistd ominaisuuksista. Myoskdin
ravinnon vilitykselld tapahtuvan saannin kautta kuluttajille aiheutuvaa riskid koskevan pddtelmin tekemiseksi
tarvittavien useiden nakokohtien arviointia ei voitu saattaa paidtokseen asiakirja-aineiston tietojen perusteella.

(13) Kun otetaan huomioon ndmi huolenaiheet, ei ole mahdollista antaa hyviksyntdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009
4 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

(14) Komissio pyysi hakijaa esittimddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelméstd ja tdytin-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista
koskevan kertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(15) Hakijan esittimistd perusteluista huolimatta ainetta koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

(16) Nain ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttymistd ei ole
osoitettu vihintddn yhden propikonatsolia sisiltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta. Sen vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen propikonatsoli hyvaksyntid
kyseisen asetuksen 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(17)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava,

(18) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa propikonatsolia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien
peruuttamiseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 12722008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

(¥ Euroopan kemikaalivirasto (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-yl]methyl}-
1H-1,2,4-triazole.

(*) Komission asetus (EU) 2018/1480, annettu 4 paivini lokakuuta 2018, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen
kehitykseen ja komission asetuksen (EU) 2017/776 oikaisemisesta (EUVL L 251, 5.10.2018, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejadmien enimmdis-
mddristd kasvi- ja eldinperdisiss elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
(EUVLL 70,16.3.2005,s. 1).



L 304/8 Euroopan unionin virallinen lehti 29.11.2018

(19) Jos jdsenvaltiot myontdvit propikonatsolia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi pddtyttivd viimeistddn 19 pdivind maalis-
kuuta 2020.

(20)  Propikonatsolin hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 31 pdivddn tammikuuta 2019 komission tdytantoon-
panoasetuksella (EU) 2018/84 (1), jotta uusimisprosessi voitaisiin saattaa paitokseen ennen kyseisen aineen
hyviksynndn voimassaolon paittymistd. Koska pddtdos on tehty ennen voimassaolon myShennettyd
paattymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(21) T4amd asetus ei estd propikonatsolin hyviksyntdd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

(22) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen propikonatsoli hyviksyntéi ei uusita.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta propikonatsolia koskeva rivi 58.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on peruutettava propikonatsolia tehoaineena sisdltivien kasvinsuojeluaineiden hyviksynnit viimeistdin
19 péivind kesikuuta 2019.
4 artikla
Siirtymiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmién siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pédtyttivd viimeistddn 19 paivind maaliskuuta 2020.
5 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(") Komission tdytantd6npanoasetus (EU) 2018/84, annettu 19 pdivind tammikuuta 2018, tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden klooripyrifossi, klooripyrifossimetyyli, klotianidiini, kupariyhdisteet,
dimoksistrobiini, mankotsebi, mekoproppi-P, metirami, oksamyyli, petoksamidi, propikonatsoli, propinebi, propytsamidi,
pyraklostrobiini ja tsoksamidi hyvaksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVLL 16, 20.1.2018,s. 8).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivind marraskuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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