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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/939
2023 m. geguzés 10 d.

kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009, panaikinamas

veikliosios medziagos ipkonazolio patvirtinimas, i§ dalies keiiamas Komisijos jgyvendinimo

reglamentas (ES) Nr. 540/2011 ir panaikinamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 571/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (!), ypac i jo 21 straipsnio 3 dalj
ir 78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 571/2014 (%) ipkonazolis patvirtintas kaip veiklioji medziaga pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 ir jtrauktas | Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (*) priedo
B dalj;

(2)  po to, kai buvo pateikti patvirtinamieji duomenys apie ilgalaike rizikg gridus lesantiems pauksciams, kaip
reikalaujama Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 571/2014 1 straipsnyje kartu su I priedu, pirminé valstybé naré

maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba). Remdamasi pateikta informacija Tarnyba padaré i§vada, kad ilgalaiké
rizika pauksciams dél tipisko ipkonazolio naudojimo yra didelé (°);

(3) 2018 m. kovo 9 d. Europos cheminiy medziagy agentiiros Rizikos vertinimo komitetas pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (*) 37 straipsnio 4 dalj priémé nuomone (), kurioje padaré i§vadg, kad
ipkonazolis, be kita ko, atitinka priskyrimo 1B kategorijos toksiskoms reprodukcijai medziagoms kriterijus;

() OLL309,2009 11 24, p. 1.

() 2014 m. geguzés 26 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 571/2014, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo | rinkg patvirtinama veiklioji medziaga ipkonazolis ir i3
dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (OL L 157, 2014 5 27, p. 96).

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).

(*) Jungtinei Karalystei i$stojus i§ Sgjungos, 2018 m. sausio 31 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2018/155, kuriuo i3 dalies
kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 686/2012, kuriuo valstybés narés jgaliojamos atlikti veikliyjy medziagy vertinimg,
reikalingg patvirtinimui atnaujinti (OL L 29, 2018 2 1, p. 8), Belgija buvo paskirta valstybe nare ipkonazolio ataskaitos rengéja.

() EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2017 m.. Techniné ataskaita dél konsultacijy su valstybémis narémis, pareiskéju ir EFSA dél
ipkonazolio kaip pesticido keliamos rizikos vertinimo atsizvelgiant j patvirtinamuosius duomenis rezultaty (angl. Technical report on the
outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for ipconazole in light of confirmatory
data). EFSA papildomas leidinys 2017:EN-1260. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i3 dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() Rizikos vertinimo komiteto nuomon¢, kurioje siiloma ES lygmeniu suderinti ipkonazolio (ISO) Klasifikavima ir Zenklinima;
(1IRS,2SR,5RS;1RS, 2SR, 5SR)-2-(4-chlorbenzil)-5-izopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)ciklopentanolis [CAS Nr. 125225-28-7 (visi
stereoizomerai); CAS Nr. 115850-69-6 (cis-cis racematas); CAS Nr. 115937-89-8 (cis-trans racematas)] EB numeris: — CAS Nr.: —
CLH-0-0000001412-86-198F.
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Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/1182 (%) atitinkamai i§ dalies pakeistas Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedas ir ipkonazolis priskirtas 1B kategorijos toksiskoms reprodukcijai medziagoms;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 3 dalies e punkto ii papunktj veiklioji medZiaga gali bati
patvirtinta tik tuo atveju, jei augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje jos yra, nedaro nepriimtino poveikio
aplinkai, visy pirma netikslinéms risims, jskaitant paukscius;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.4 punktg veiklioji medZiaga turi biti patvirtinta tik tuo atveju, jei
ji pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas nepriskiriama arba neturi biti priskiriama 1B kategorijos
toksiskoms reprodukcijai medziagoms, nebent tos augaly apsaugos produkte esan¢ios medziagos poveikis
Zmonéms sitilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra neZymus;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj Komisija informavo valstybes nares, Tarnyba ir pareiskéja,
kad, jos nuomone, to reglamento 4 straipsnio 3 dalies e punkto ii papunktyje ir to reglamento II priedo 3.6.4 punkte
nustatyty patvirtinimo kriterijy nebegali buti laikomasi, nes nustatyta didelé ilgalaiké rizika pauksciams, ir
ipkonazolis klasifikuojamas kaip 1B kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga. Komisija paragino pareiskéja
pateikti pastabas;

pareiskéjas pateiké pastaby ir papildomos informacijos, kurias i$nagrinéjo ir jvertino naujoji valstybé naré ataskaitos
rengéja Belgija;

Komisija paprasé Tarnybos atsizvelgti | pareiskéjo pateikta informacija, atsizvelgiant | naujosios valstybés narés
ataskaitos rengéjos vertinima, visy pirma j rizikg, kurig pauksciams kelia tipiski ipkonazolio naudojimo bidai, ir |
tai, ar Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.4 punkte nustatyti reikalavimai dél neZymaus poveikio
Zmonéms (per maistg ir ne per maistg daromo poveikio) gali biti laikomi jvykdytais;

(10) 2022 m. vasario 1 d. Tarnyba pateiké Komisijai pareiskima (°), kuriame nurodé, kad nors ipkonazolio liekanos

maisto produktuose nevir§ija numatytosios 0,01 mg/kg vertés ir todél tikimasi, kad ipkonazolio poveikis per maistg
bus nezymus, dél pateikty tyrimy apribojimy kyla neaiskumy dél poveikio su medziaga dirbantiems asmenims ir
darbuotojams. Visy pirma poveikio su medziaga dirbantiems asmenims valant jrangg matavimai nebuvo jtraukti
tyrima, o poveikis pakuojant j maiSus buvo sumazintas dél labai automatizuoto proceso, todél tyrimo
reprezentatyvumas vertinant jprastai taikomg sékly apdorojimo praktika visoje Sgjungoje buvo ribotas. Taigi tyrimo
nauda nebuvo didelé. Taip pat pateiktas tyrimas su darbuotojais buvo nedidelés vertés, nes i ji buvo jtraukti tik dviejy
darbuotojy duomenys. Be to, poveikis vienam i§ $iy darbuotojy negali bati laikomas nezymiu, net atsizvelgiant §
asmeniniy apsaugos priemoniy naudojima;

(11) be to, Tarnyba padaré ivadg, kad ilgalaikeé rizika pauks¢iams dél tipisko ipkonazolio naudojimo kyla net atsizvelgus

visus atitinkamus rizikos vertinimo patobulinimus;

(12) Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél Tarnybos pareiskimo ir dél jos pasitlymo panaikinti ipkonazolio

patvirtinimg dél Tarnybos nustatyty problemy. Pareiskéjas pateiké savo pastabas ir jos buvo atidZiai i$nagrinétos;

(13) Komisija mano, kad ipkonazolis nebeatitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 3 dalies e punkto

ii papunktyje ir to reglamento I priedo 3.6.4 punkte nustatyty patvirtinimo kriterijy;

(14) todél tikslinga panaikinti ipkonazolio patvirtinima;

)

)

2020 m. geguzés 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/1182, kuriuo derinant prie technikos ir mokslo pazangos i3
dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo,
zZenklinimo ir pakavimo VI priedo 3 dalis (OL L 261, 2020 8 11, p. 2).

EFSA specialisty grupé (Europos maisto saugos tarnyba), 2022 m. Statement concerning the review of the approval of the active substance
ipconazole. EFSA Journal 2022;20(8):7133, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7133.
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(15) todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas, o [gyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 571/2014 turéty bati panaikintas;

(16) valstybéms naréms turéty biti skirta pakankamai laiko augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra ipkonazolio,
registracijai panaikinti;

(17) tais atvejais, kai valstybés narés augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra ipkonazolio, pagal Reglamento (EB)
Nr. 11072009 46 straipsnj nustato kokj nors lengvatinj laikotarpi, $is laikotarpis turéty biiti kuo trumpesnis ir ne
ilgesnis nei 9 ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo dienos;

(18) siuo reglamentu nepanaikinama galimybé pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnj pateikti nauja paraiska
dél ipkonazolio patvirtinimo;

(19) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Patvirtinimo panaikinimas

Veikliosios medZiagos ipkonazolio patvirtinimas panaikinamas.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

I§ Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalies iSbraukiama 73 eiluté (ipkonazolis).

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Valstybés narés panaikina augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos ipkonazolio, registracija ne
véliau kaip 2023 m. rugpjucio 31 d.

4 straipsnis

Lengvatinis laikotarpis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 46 straipsnj valstybiy nariy nustatomas lengvatinis laikotarpis baigiasi 2024 m.
vasario 29 d.

5 straipsnis

Panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 571/2014 panaikinamas.

6 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. geguzés 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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