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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 571/2014
ze dne 26. kvétna 2014,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje c¢innd litka ipkonazol a méni pfiloha providéciho
nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouZzije na
postupy a podminky schvalovani G¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené
smérnice pfed 14. Cervnem 2011. U ipkonazolu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnény rozhodnutim Komise 2008/20/ES (%).

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo Spojené kralovstvi dne 30. biezna 2007 od spole¢nosti
Kureha GmbH Zddost o zafazeni u¢inné litky ipkonazolu do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim
2008/20[ES bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumentace ,dplnd“, tzn. ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim na
tdaje a informace stanovenym v piilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky této Gcinné latky na zdravi lidf a zvifat a na Zivotni prostfedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi
¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414[EHS pro pouziti navrhovand 7adatelem. Clensky stat uréeny jako zpravodaj, tj.
Spojené kralovstvi, predlozil dne 22. kvétna 2008 navrh zpravy o hodnoceni. V souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni
Komise (EU) ¢. 188/2011 (*) byly dne 20. kvétna 2011 od Zadatele vyzdddny dodate¢né informace. Hodnoceni
dodate¢nych ddajti ze strany Spojeného kralovstvi bylo predlozeno ve formdtu aktualizovaného ndvrhu zpravy
o hodnoceni v listopadu 2011.

(4)  Uvedeny ndvrh zprdvy o hodnoceni byl prezkouman clenskym1 stity a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,fad). Ufad predlozil Komisi svij zdvér o prezkumu hodnocent rizik éinné litky ipkonazolu
z hlediska pesticidﬁ (®) dne 2. dubna 2013. Ndvrh zprdvy o hodnoceni a zdvér ufadu byly pfezkoumdny ¢len-
skymi staty a Komis{ v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne 20. bfezna
2014 v podobé zprdvy Komise o ptezkoumadni ipkonazolu.

(5)  Z roznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici ipkonazol mohou
obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsidna ve zpravé Komise o pfezkoumdni. Proto je
vhodné ipkonazol schvilit.

(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatku je vsak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni. Zejmé-
na je vhodné vyzadat si dal3{ potvrzujici informace.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1. )

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Rozhodnut{ Komise 2008/20/ES ze dne 20. prosince 2007, kterym se v zdsadé uzndvé tiplnost dokumentace piedlozené k podrobnemu
prezkouméni vzhledem k pifpadnému zatazeni ipkonazolu a maltodextrinu do piflohy I smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 1,
4.1.2008, 5. 5).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 ze dne 25. tinora 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud
jde o postup posuzovéni G¢innych latek, které nebyly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmeni uvedené smérnice (Ut. vést. L 53,
26.2.2011,s. 51).

(°) Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ipcona-
zole. EFSA Journal 2013; 11(4):3181. [76 s.] doi:10.2903j.efsa.2013.3181. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.
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(7)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v disledku schvaleni dotéeny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym statiim by po schvileni mélo byt poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém prezkoumaji povoleni
piipravki na ochranu rostlin obsahujicich ipkonazol. Clenské stity by ptipadné mély povoleni zménit, nahradit
nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity by pro piedloZeni a zhodnoceni Gplné dokumentace podle p#ilohy III,
jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé navrho-
vané pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych latek, posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 (!),
do ptilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
knout problémy, pokud jde o pfistup k ddajim. Aby se predeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych stdtd, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni mé pFistup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I uvedené smérnice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vsak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drzitelim povoleni Zddné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (3) méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni c¢inné latky

Ucinna litka ipkonazol, specifikovana v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pidloze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 11072009 ¢lenské stity do 28. tinora 2015 v piipadé potfeby zméni nebo odejmou
stdvajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku ipkonazol.

Do uvedeného dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky pfilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanove-
nych ve sloupci o zvlastnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢i ptistup k dokumen-
taci spliiujici poZadavky pfilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 aZ 4 uvedené smérnice
a ¢lanku 62 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 prehodnoti kazdy povoleny p¥ipravek na ochranu rostlin obsahujici ipkonazol jako jedinou t¢innou latku,
nebo jako jednu z nékolika ac¢innych latek, které byly vSechny do 31. srpna 2014 uvedeny v piiloze provadéciho naii-
zeni (EU) €. 540/2011, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS a pfi zohled-
néni sloupce o zvlastnich ustanovenich ptilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda pipravek
splitiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadén{ ptfpravkd na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 366, 15.12.1992,s. 10).

() Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).
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Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud piipravek obsahuje ipkonazol jako jedinou G¢innou litku, povoleni v pfipadé potteby zméni nebo odejmou
do 29. tinora 2016; nebo

b) pokud piipravek obsahuje ipkonazol jako jednu z nékolika ac¢innych latek, povoleni v ptipadé potfeby zméni nebo
odejmou do 29. Ginora 2016 nebo do data stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se pfislusnd latka nebo litky zafazuji do pfilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd litka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. z4f{ 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nazev podle ITUPAC Cistota (1) Datum schvalen{ schvaleni Zvlastni ustanoveni
Ipkonazol (IRS,2SR,5RS;1RS,2- | = 955 g/kg 1. zafi 2014 31.srpna 2024 | Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS SR,SSR)-2?(4-ch10r- Ipkonazol  cc: ¢ 1107/200? musi byt zohlednény z;}ivéry,zpra'vy 0 Pfez}kou}rr’la'ni ipkona-
_ | benzyl)-5-isopropyl- | ¢55” g3 g/kg zolu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stdlym vyborem

312522 5-28-7  (smés | 1-(1H-1,2,4-triazol-1- L | pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 20. bfezna 2014.

iastereoi ¥ -1 t: {erdro ox i

fastereoizomerd) ylmethyl) cyklopen 6P 5_09n Sa Z7k ¢ Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozor-
115850-69-6  (ipko- | tanol slkg nost:
nazol cc, cis-izomer) .. P ,

1. riziku pro ptaky Zivici se zrnim;

115937-89-8  (ipko-

nazol ct, trans-izomer)
CIPAC 798

2. ochrané obsluhy a pracovnikd;
3. riziku pro ryby.Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o

a) piijatelnost dlouhodobého rizika pro ptéky Zivici se zrnim;
b) pfijatelnost rizika pro ptdni makroorganismy;
¢) riziko enantioselektivni metabolizace nebo degradace;

)

d) vlastnosti ipkonazolu, které potencidlné narusuji ¢innost zliz s vnitin{
sekreci u ptakd a ryb.Zadatel ptedlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a tfadu
informace uvedené v pismenech a) a b) do 31. srpna 2016, informace
uvedené v pismeni ¢) do dvou let od pfijeti souvisejicich pokynt pro
hodnoceni smési izomeril a informace uvedené v pismeni d) do dvou let
od pfijeti pokyni OECD ke zkouskdm ohledné naruseni Cinnosti Zldz
s vnitini sekreci nebo piipadné zkuSebnich pokynd uznanych na
urovni EU.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
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PRILOHA Il

V &sti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje novd polozka, kterd zni:

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo dentifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota (*) Datum schvéleni schvaleni Zvla§tni ustanoveni

73 | Ipkonazol (IRS,2SR,5RS;1RS,2S- | = 955 g/kg 1. zari 2014 31. srpna 2024 | Pii uplatilovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS R,SSR)-Z-(.4-chlor- Ipkonazol  cc: ¢ 1107/2009 mpsi’b}'rt zohlednény zdvéry zp,révy 0 pfezkourflén}'

_ | benzyl)-5-isopropyl-1- | ¢55 930 Ik ipkonazolu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené

125225-28-7 (smés | (1H-1,2,4-triazol-1- 8%s Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
diastereoizomert) ylmethyl) cyklopen- kaonazoL ct: 20. biezna 2014.
115850-69-6  (ipko- | tanol 65-95 glkg Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stéty vénovat zvlastni
nazol cc, cis-izomer) pozornost:
115937-89-8  (ipko- 1. riziku pro ptaky Zivici se zrnim;

nazol ct, trans-izomer)
CIPAC 798

2. ochrané obsluhy a pracovnik;
3. riziku pro ryby.Podminky pouziti musi v pfipadé potieby
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

a) prijatelnost dlouhodobého rizika pro ptaky Zzivici se zrnim;

b) pfijatelnost rizika pro pidni makroorganismy;

¢) riziko enantioselektivni metabolizace nebo degradace;

d) vlastnosti ipkonazolu, které potencidlné narusuji ¢innost zldz
s vnitin{ sekreci u ptéké a ryb.Zadatel piedlozi Komisi, ¢len-
skym statim a Gfadu informace uvedené v pismenech a) a b)
do 31. srpna 2016, informace uvedené v pismeni c) do dvou
let od pfijeti souvisejicich pokynti pro hodnoceni smési
izomerQ a informace uvedené v pismeni d) do dvou let od
piijeti pokynti OECD ke zkouskdm ohledné naruseni cinnosti
7laz s vnitini sekreci nebo piipadné zkusebnich pokynii uzna-
nych na drovni EU.“

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 571/2014 ze dne 26. května 2014, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka ipkonazol a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

