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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/939
ze dne 10. kvétna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 odnimd schvéleni
acinné litky ipkonazol, méni provddéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011 a zruSuje provadéci
nafizeni Komise (EU) & 571/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 571/2014 (?) byl ipkonazol v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 schvilen
jako ti¢innd latka a byl uveden v ¢ésti B piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

(2)  Po ptedlozeni potvrzujicich tidaji o dlouhodobém riziku pro ptaky Zivici se zrnim, jak pozaduje ¢lanek 1 ve spojeni
s piilohou I provddécitho nafizeni (EU) ¢. 571/2014, provedl ptvodni zpravodajsky clensky stit, Spojené
kralovstvi (), hodnoceni ddajti, které bylo prezkoumdno ¢lenskymi stity a Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin (déle jen ,ufad”). Na zdkladé predlozenych informaci dospél ufad k zavéru, Ze u reprezentativnich pouziti

ipkonazolu existuje vysoké dlouhodobé riziko pro ptiky ().

(3)  Dne 9. bfezna 2018 pfijal Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické litky stanovisko (%)
v souladu s ¢l. 37 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ('), v ném?z dospél k zavéru, Ze
ipkonazol spliiuje mimo jiné kritéria pro klasifikaci jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 571/2014 ze dne 26. kvétna 2014, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvddéni pifpravki na ochranu rostlin na trh schvaluje i¢innd latka ipkonazol a méni p¥iloha provddéciho nafizeni
Komise (EU) ¢. 5402011 (Uf. vést. L 157, 27.5.2014, 5. 96).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych t¢innych latek (U, vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

(*) Po vystoupeni Spojeného krélovstvi z Unie byla provddécim nafizenim Komise (EU) 2018/155 ze dne 31. ledna 2018, kterym se mén{
provadéci natizeni (EU) ¢. 686/2012, kterym se pfidéluje hodnoceni d¢innych létek ¢lenskym statim pro Géely postupu obnovent,
jmenovana jako zpravodajsky ¢lensky stat pro ipkonazol (Uf. vést. L 29, 1.2.2018, s. 8).

() EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the
applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for ipkonazol in light of confirmatory data (Technickd zprdva o vysledcich
konzultaci s ¢lenskymi staty, Zadatelem a dfadem EFSA ohledné posouzeni rizik u ipkonazolu z hlediska pesticidti s ohledem na
potvrzujici idaje.) EFSA supporting publication 2017:EN-1260.; doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260.

(®) Vybor pro posuzovani rizik, stanovisko navrhujici harmonizovanou klasifikaci a oznacovéni ipkonazolu (ISO) na drovni EU;
(IRS,2SR,5RS;1RS,2SR,58R)-2-(4-chlorbenzyl)-5-isopropyl- 1-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl) cyklopentanol [CAS 125225-28-7
(viechny stereoizomery); CAS 115850696 (cis-cis racemdt); CAS 115937-89-8 (cis-trans racemat)] Cislo ES: — Cislo CAS: — CLH-O-
0000001412-86-198]F.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182 (*) byla proto zménéna piiloha VI nafizeni (ES)
¢.1272/2008 a ipkonazol byl klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B.

V souladu s ¢l. 4 odst. 3 pism. ) bodem ii) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 mdiZe byt i¢innd ltka schvilena pouze tehdy,
pokud ptipravek na ochranu rostlin, ktery ji obsahuje, nemd nepfijatelny ¢inek na Zivotni prostiedi, zejména na
necilové druhy, coz zahrnuje ptaky.

Podle bodu 3.6.4 pilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se G¢innd latka schvali pouze tehdy, pokud neni nebo nemusi
byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovana jako toxickd pro reprodukci kategorie 1B s vyjimkou pfipada,
kdy je vystaveni lidi této Gi¢inné latce v piipravku na ochranu rostlin v redlnych navrhovanych podminkach pouziti
zanedbatelné.

V souladu s ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 informovala Komise ¢lenské stity, Gfad a Zadatele, Ze se
domniva, Ze kritéria pro schvaleni stanovend v ¢l. 4 odst. 3 pism. €) bod¢ ii) uvedeného nafizeni a v bodé 3.6.4
piilohy II uvedeného nafizeni jiz nemusi byt splnéna, jelikoz bylo zji§téno vysoké dlouhodobé riziko pro ptiky
a ipkonazol je klasifikovdn jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B. Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil
pfipominky.

Zadatel predlozil piipominky a dopliujici informace, které byly zvdzeny a posouzeny novym zpravodajskym
Clenskym statem, Belgii.

Komise pozddala Gfad, aby informace poskytnuté Zadatelem posoudil a zohlednil pfitom posouzeni nového
zpravodajského ¢lenského statu, a zejména aby posoudil rizika, kterd pro ptaky predstavuji reprezentativni pouZiti
ipkonazolu, a zda Ize pozadavky tykajici se zanedbatelné expozice ¢lovéka (dietdrni a nedietdrni expozice) uvedené
v bodé 3.6.4 prilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 povaZovat za splnéné.

(10) Dne 1. tnora 2022 ozndmil afad Komisi své prohldseni (°), v némz uvedl, Ze i kdyZ jsou rezidua ipkonazolu

v potravindch niZsi nez standardni hodnota 0,01 mg/kg, takze se predpoklddd, ze dietdrni expozice ipkonazolu
bude zanedbatelnd, existuje nejistota ohledné expozice obsluhy a pracovnikd kviili omezenim v pfedlozenych
studiich. Konkrétné, pokud jde o obsluhu, nebyla do studie zahrnuta méfeni expozice béhem ¢isténi zafizeni
a expozice béhem pytlovani byla minimalizovdna diky vysoce automatizovanému procesu, coZ omezuje
reprezentativnost studie pfi zvazovani bézné pouzivanych postupti odetfovani osiva v celé Unii. Studie tedy méla
omezené pouziti. Kromé toho, pokud jde o pracovniky, poskytnutd studie méla omezenou hodnotu, nebot
zahrnovala pouze tdaje o dvou pracovnicich. Navic u jednoho z téchto pracovnikd nelze expozici povazovat za

zanedbatelnou, a to ani s ohledem na pouZivani osobnich ochrannych prostredka.

(11)  Utad déle dospél k zdvéru, Ze reprezentativni pouZiti ipkonazolu predstavuje vysoké dlouhodobé riziko pro ptiky,

a to i po zohlednéni vSech vhodnych upfesnéni v posouzeni rizik.

(12) Komise vyzvala zadatele, aby piedlozil své ptipominky k prohldSen{ Gfadu a k jeho ndvrhu na odnéti schvaleni

ipkonazolu vzhledem k obavam, které Gfad zjistil. Zadatel piedloZil své pfipominky, které byly diikladné posouzeny.

(13) Komise se domniva, Ze ipkonazol jiz nespliiuje kritéria pro schvileni stanovend v ¢l. 4 odst. 3 pism. e) bodé ii)

nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v bodé 3.6.4 piilohy Il uvedeného nafizeni.

(14) Je tedy vhodné schvileni ipkonazolu odejmout.

)

)

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182 ze dne 19. kvétna 2020, kterym se pro tcely pfizptsobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢dst 3 piflohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 o klasifikaci, oznac¢ovani
a baleni latek a smés{ (UF. vést. L 261, 11.8.2020, s. 2).

EFSA Panel (European Food Safety Authority), 2022. Statement concerning the review of the approval of the active substance
ipconazole EFSA Journal 2022;20(8):7133, https://doi.org[/10.2903j.efsa.2022.7133.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7133
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(15) Provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno a provadéci nafizeni (EU)
¢. 571/2014 by mélo byt zruseno.

(16)  Clenskym stattm by na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici ipkonazol mél byt poskytnut
dostatecny Cas.

(17) U pripravki na ochranu rostlin obsahujicich ipkonazol, pro néz clenské staty udéli v souladu s ¢lankem 46 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 odkladnou lhiitu, by uvedend lhita méla uplynout co nejdiive a nepfesdhnout devét mésicti ode
dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(18) Timto naf{zenim neni dotéeno ptedloZeni nové Zidosti o schvileni ipkonazolu podle ¢lanku 7 nafzeni (ES)
¢.1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Odnéti schvéleni

Schvilen{ u¢inné latky ipkonazol se odnima.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢asti B ptilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje Fadek 73 tykajici se ipkonazolu.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou létku ipkonazol do dne 31. srpna
2023.

Cldnek 4

Odkladnd Ihita

Jakdkoli odkladnd lhita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne do dne
29. tinora 2024.

Cldnek 5

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 571/2014 se zruduje.

Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.



L 12522 Utedni véstnik Evropské unie 11.5.2023

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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