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A BIZOTTSAG 571/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. mdjus 26.)

az ipkonazol hatéanyagnak a névényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lé6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirdl, tovdbbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtisi rendelet mellékletének médositdsirél

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a
jovahagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrél az emli-
tett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. jinius 14. elStt fogadtak el hatdrozatot. Az
ipkonazol esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt feltételek a
2008/20/EK bizottsagi hatdrozattal () teljesiilnek.

(2)  2007. marcius 30-dn a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfelel6en kérelem érkezett az Egyesiilt
Kirdlysighoz a Kureha GmbH-tdl az ipkonazol hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv . mellékletébe torténd felvé-
telére vonatkozdan. A 2008/20/EK hatdrozat megerdsitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az értelemben, hogy
elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében foglalt adat- és informacidszolgdltatasi kovetelmé-
nyeknek.

(3) A kérelmezd altal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében e hatdanyagnak az emberek és az édllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagéllam, az Egyesiilt Kirdlysdg 2008. mdjus 22-én a Bizottsdg elé terjesz-
tette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet (*) 11. cikke (6) bekezdésének megfelelSen
a kérelmezSt 2011. méjus 20-dn kiegészitS informacidk benyujtasira kérték fel. Az Egyesiilt Kirdlysdg dltal a
kiegészitS adatokrol készitett értékelés aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet formdjaban keriilt benyujtdsra 2011
novemberében.

(4) A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovdbbiakban: a Hatdsig) megvizsgaltak az értékeld
jelentés tervezetét. A Hat6sdg 2013. dprilis 2-dn ismertette a Bizottsdggal az ipkonazol hatéanyagii novényvédd
szerek kockdzatértékelésének szakmai vizsgalata alapjdn levont kovetkeztetéseit (). Az értékeld jelentés tervezetét
és a Hatésdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
keretében kozosen megvizsgaltdk, majd az ipkonazolrdl sz6l6 bizottsdgi feliilvizsgdlati jelentés formdjdban 2014.
marcius 20-dn véglegesitették.

(5) A kilonboz8 vizsgélatok azt mutattdk, hogy az ipkonazolt tartalmazé névényvédd szerek vdrhatban dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megdllapitott kovetelményeknek, kiilonosen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és részletezett
alkalmazdsok tekintetében. Ezért az ipkonazol jovdhagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett rendelke-
zései értelmében, valamint a jelenlegi tudomédnyos és miiszaki ismeretekre valé figyelemmel azonban sziikség van
bizonyos feltételek és korldtozdsok elSirdsdra. Kiilonosen tovabbi megerdsits informdcidkat indokolt kérni.

() HLL 309.,2009.11.24. 1. 0.

() ATandcs 1991.jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2007. december 20-i 2008/20/EK hatdrozata az ipkonazol és a maltodextrin hatéanyagnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
L. mellékletébe vald lehetséges felvétele céljdbol részletes vizsgélatra benydjtott dossziék hidnytalansdgdnak elvi elismerésérél (HL L 1.,
2008.1.4., 5.0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrél sz016 értesités utdn két évvel nem forgalmazott haté-
anyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsdra vonatkozo részletes szabdlyok megéllapitdsar6l (HL L 53.,
2011.2.26.,51.0.).

(°) Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg; Az ipkonazol hatéanyagii novényvéds szereknél felmeriilé kockdzatok szakmai vizsgdlata alapjén
levont kovetkeztetések (Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ipconazole). EFSA Journal
(2013); 11(4):3181.[76 0.] d0i:10.2903 j.efsa.2013.3181. Online elérhetd: www.efsa.europa.eu/efsajournal. htm


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

2014.5.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 157/97

(7) A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a
hatbanyag jévdhagydsabol fakadd 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagydsbol fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
iranyelvrél az 1107/2009/EK rendeletre vald attérés kovetkeztében elddllt kilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkez8ket. A jévahagyast kovetden a tagdllamok szdmdra hat honapot kell biztosi-
tani az ipkonazolt tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd engedélyek feliilvizsgalatira. Az engedélyeket a
tagdllamok sziikség szerint moédositjdk, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjdk. E hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t
kell biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvédd szerek Osszes felhaszndlasi céljara vonatkozd teljes
dossziének a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benytjtasara, valamint értékelésére.

(9) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (') keretében értékelt hatdanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozzéférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
riilése végett ezért szitkségesnek ldtszik pontositani a tagdllamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy meg kell
gy6z6dniitk arrél, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv I mellékletében
szerepld kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét eziddig
modosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovdhagyd rendeletekhez képest sem a tagdllamokra, sem az
engedélyek jogosultjaira nem ré Gj kotelezettségeket.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet (3 mellék-
letét ennek megfelelGen médositani kell.

(11) Az e rendeletben elSirt intézkedések oOsszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott ipkonazol hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévahagydsra
keriil.

2. cikk
No6vényvédd szerek tdjraértékelése

(1) A tagdllamok az ipkonazol hatbanyagot tartalmazd n6vényvédd szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK
rendeletnek megfelelden 2015. februdr 28-ig szitkség szerint mddositjdk vagy visszavonjdk.

Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrizik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott feltéte-
lek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdésében, valamint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatéro-
zottak szerint a 91/414[EK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett névényvédd szerek esetében, amelyek ipkonazolt tartalmaznak
egyedilli hatanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2014. junius 30-ig beke-
rilt az 540/2012[EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évS jegyzékbe, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan és az e rendelet 1. mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlo-
paban foglaltak figyelembevételével Gjbdl elvégzik a szer értékelését. Ezen értékelés alapjan a tagallamok meghatdrozzdk,
hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

(") A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelete a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsG szakaszdnak végrehajtasdra vonatkozo részletes szabalyok megllapi-
tasar6l (HLL 366.,1992.12.15., 10. 0.).

(*) ABizottsdg 2011. médjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jovaha-
gyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarl (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



L 157/98 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) az ipkonazolt egyediili hatéanyagként tartalmazé termék esetében szitkség esetén legkésébb 2016. februdr 29-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) az ipkonazolt tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék esetében 2016. februdr 29-ig, vagy ha az érintett hatoa-
nyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jovahagydsarol rendel-

kez§ jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a moédositdsra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor
az ott megjelolt hatdriddig szitkség szerint modositjdk vagy visszavonjik az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

4. cikk
Hatalybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2014. szeptember 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,

A70N08it6 szAm IUPAC-név Tisztasdg (") Jovihagyds ddtuma Jovihagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Ipkonazol (IRS,2SR,5RS;1RS,2- | = 955 g/kg 2014. szep- 2024. Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
CAS-szam: SR,5SR)-2-(4-klor- Ipkonazol  cc: tember 1. augusztus 31. elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és

125225-28-7 (diaszte-
reoizomerek keveréke)

115850-69-6  (ipko-
nazol cc, cisz izomer)
115937-89-8  (ipko-
nazol ct, transz
izomer)

CIPAC-szam: 798

benzil)-5-izopropil-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil) ciklopentanol

875 -930 g/kg

Ipkonazol  ct:
65— 95 glkg

Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2014. mdrcius 20-dn véglegesitett,
az ipkonazolrdl sz616 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és II. fiigge-
1ékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

1. magev8 madarakra jelentett kockazat;
2. a szert kezelSk és mds dolgozok védelme;

3. a halakra jelentet kockdzat.Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben
kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 meger6sit§ informdaciot nyjt be az alabbiakrol:

a) a magev8 madarakra jelentett hosszi tdva kockazat elfogadhatdsiga;

b) a talajban él6 makroorganizmusokra jelentett hossza tava kockédzat elfo-
gadhatdsaga;

¢) az enantio-szelektiv metabolizdci6 vagy bomlds kockdzata;

d) az ipkonazol esetleges endokrinrombold tulajdonsigai madarakra és
halakra nézve.A kérelmez§ az a) és b) pontban kért informécidkat 2016.
augusztus 31-ig, a ¢) pontban szereplSket az izomer keverékek értékelé-
sére vonatkozo irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié elfogaddsat
kovetd két éven belill, a d) pontban kért informdcidkat pedig az OECD
endokrinrombol6  tulajdonsdgok vizsgalatdrdl sz6l6 utmutatdjanak,
illetve ennek hidnydban a vizsgdlatra vonatkozd egyezményes unibs
irinymutatdsoknak az elfogaddsatol szamitott két éven belill benytjtja a
Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhaté.
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Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

I. MELLEKLET

Sors-

Kozhasznélati név,

4m Azonosit szam [UPAC-név Tisztasag (*) Jovdhagyds ddtuma Jovdhagyds lejarta Egyedi rendelkezések
73 | Ipkonazol (IRS,2SR,5RS;1RS,2S- | = 955 g/kg 2014. szep- 2024. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
CAS-szam: R,5SR)-2-(4-kl6r- Ipkonazol  cc: tember 1. augusztus 31. egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az

125225-28-7 (diaszte-
reoizomerek keveréke)

115850-69-6  (ipko-
nazol cc, cisz isomer)
115937-89-8  (ipko-
nazol ct, transz
izomer)

CIPAC-szam: 798

benzil)-5-izopropil-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil) ciklopentanol

875 - 930 gfkg

Ipkonazol  ct:
65— 95 glkg

Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2014.
madrcius 20-dn véglegesitett, az ipkonazolrdl sz6l6 vizsgélati jelen-
tésben és kiilonosen annak L és II. fiiggelékében taldlhaté megalla-
pitasokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezSkre:

1. magev$ madarakra jelentett kockdzat;
2. a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme;

3. a halakra jelentet kockdzat.Az alkalmazds feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentS intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.

A kérelmez8 megerdsité informaciot nyujt be az alabbiakrol:

a) a magevé madarakra jelentett hossz tdvi kockdzat elfoga-
dhatésdga;

b) a talajpan €él6 makroorganizmusokra jelentett hosszd tdva
kockdzat elfogadhatdsdga;

¢) az enantio-szelektiv metabolizdci6 vagy bomlds kockazata;

d) az ipkonazol esetleges endokrinrombolé6 tulajdonsigai mada-
rakra és halakra nézve A kérelmez§ az a) és b) pontban kért
informdacidkat 2016. augusztus 31-ig, a c) pontban szereplGket
az izomer keverékek értékelésére vonatkozd irdnymutatdsokat
tartalmazé dokumentécié elfogaddsat kovetd két éven belill, a
d) pontban kért informacidkat pedig az OECD endokrinrom-
bolé tulajdonsdgok vizsgdlatirdl sz6lé utmutatdjanak, illetve
ennek hidnydban a vizsgilatra vonatkozd egyezményes unids
irdnymutatasoknak az elfogaddsatdl szamitott két éven belil
benytjtja a Bizottsignak, a tagéllamoknak és a Hatdsagnak.

(*) A hatdanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdciGja a vizsgdlati jelentésben taldlhatd.”
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