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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2021 / 354
af 25. februar 2021

om forlengelse af godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 8

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (1), sarlig artikel 14, stk. 5,

efter horing af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Aktivstoffet propiconazol blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF () til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 8, og i henhold til artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012 anses det derfor
for at vare godkendt i henhold til navnte forordning, idet godkendelsen er underlagt de specifikationer og
betingelser, der er fastsat i bilag I til neevnte direktiv.

Der blev i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet en ansegning om
fornyelse af godkendelsen af propiconazol den 1. oktober 2018.

Finlands kompetente vurderingsmyndighed meddelte den 8. februar 2019 Kommissionen, at den i henhold til
artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 havde truffet afgorelse om, at det var nedvendigt at foretage en
fuldsteendig vurdering af ansegningen. I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 skal den
kompetente vurderingsmyndighed foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen senest 365 dage efter dens
validering. Den kompetente vurderingsmyndighed har anmodet ansggeren om at fremlagge tilstrakkelige
oplysninger til at foretage vurderingen, jf. n@vnte forordnings artikel 8, stk. 2.

Den kompetente myndighed gennemferer en fuldsteendig vurdering af ansegningen, jf. artikel 14, stk. 3, i forordning
(EU) nr. 528/2012, og Det Europziske Kemikalieagentur (agenturet«) skal udarbejde en udtalelse om fornyet
godkendelse af aktivstoffet og fremlaegge den for Kommissionen senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling
fra den kompetente vurderingsmyndighed.

I betragtning af at propiconazol er Klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*) og derfor opfylder udelukkelseskriteriet, der er
fastsat i henhold til artikel 5, stk. 1, litra ¢) i forordning (EU) nr. 528/2012, er det nedvendigt at foretage en
yderligere undersogelse for at fastsld, hvorvidt mindst en af betingelserne i artikel 5, stk. 2, forste afsnit, i forordning
(EU) nr. 5282012 er opfyldt, og hvorvidt godkendelsen af propiconazol derfor kan fornyes.

Godkendelsen af propiconazol er blevet forlenget til den 31. marts 2021 ved Kommissionens gennemforelses-
afgerelse (EU) 2020/27 (%) for at give tilstreekkelig tid til at behandle ansggningen. Denne undersegelse er endnu
ikke afsluttet, og den kompetente vurderingsmyndighed har endnu ikke fremlagt sin vurderingsrapport og
konklusionerne af sin vurdering for agenturet.

EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/27 af 13. januar 2020 om forleengelse af godkendelsen af propiconazol til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 (EUT L 8 af 14.1.2020, s. 39).
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(7)  Det ma derfor antages, at godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 af
drsager, der ikke kan tilskrives ansggeren, vil udlebe, inden der er truffet afgarelse om fornyelse heraf. Derfor ber den
galdende godkendelse af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 forlanges i
tilstreekkelig lang tid til, at ansggningen kan behandles.

(8) 1 betragtning af den periode, der er nedvendig for agenturets udarbejdelse og fremleggelse af sin udtalelse, den
periode, der er nedvendig for at vurdere, hvorvidt mindst én af betingelserne i artikel 5, stk. 2, forste afsnit, i
forordning (EU) nr. 528/2012 er opfyldt, og hvorvidt godkendelsen af propiconazol derfor kan fornyes, ber
godkendelsen af propiconazol forleenges til den 31. december 2022.

(9)  Uden hensyn til godkendelsens udlgbsdato er propiconazol fortsat godkendt til anvendelse i biocidholdige produkter
af produkttype 8, under forudsatning af at specifikationerne og betingelserne i bilag I til direktiv 98/8 [EF overholdes

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 forleenges indtil den 31. december
2022.

Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. februar 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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