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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 571/2014
(2014. gada 26. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi apstiprina darbigo vielu ipkonazolu un groza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (!), un jo Ipasi tas 13. panta 2. punktu
un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta 1. punkta a) apak$punktu Padomes Direktivu 91/414/EEK ()
attieciba uz apstiprindjuma procediiru un nosacjjumiem pieméro tam darbigajam vielam, par kuram saskapa ar
minétas direktivas 6. panta 3. punktu pirms 2011. gada 14. junija ir ticis piepemts lemums. Attieciba uz ipkona-
zolu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta 1. punkta a) apakSpunkta nosacijumi ir izpilditi ar Komisijas Lemumu
2008/20/EK ().

(2)  Saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. punktu Apvienota Karaliste 2007. gada 30. marta sanéma pietei-
kumu no uzpémuma Kureha GmbH darbigas vielas ipkonazola ieklausanai Direktivas 91/414/EEK I pielikuma. Ar
Lémumu 2008/20/EK tika apstiprinats, ka dokumentacija ir pilniga, proti, principa to var uzskatit par atbilstosu
Direktivas 91/414/EEK II un III pielikuma noteiktajam datu un informacijas prasibam.

(3)  Attieciba uz lietojuma veidiem, kurus ierosinajis pieteikuma iesniedzéjs, $is darbigas vielas iedarbiba uz cilvéku un
dzivnieku veselibu un vidi ir novértéta saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. un 4. punkta noteikumiem.
Izraudzita zinotaja dalibvalsts Apvienota Karaliste 2008. gada 22. maija iesniedza noveértéjuma zinojuma projektu.
Saskana ar Komisijas Regulas (ES) Nr. 188/2011 (%) 11. panta 6. punktu 2011. gada 20. maija pieteikuma iesnie-
dzgjam tika ligts sniegt papildu informaciju. 2011. gada novembri Apvienota Karaliste iesniedza papildu informa-
cijas novértgjumu ka atjauninatu novértgjuma zinojuma projektu.

(4 So novértdjuma zinojuma projektu izskatija dalibvalstis un Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak
“lestade”). lestade 2013. gada 2. aprili iesniedza Komisijai secinajumus par darbigas vielas ipkonazola pesticidu
riska novértéjuma salidzinoSo parskatiSanu (). Dalibvalstis un Komisija izskatija novértgjuma zinojuma projektu
un lestades secindjumu Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigaja komiteja, un 2014. gada 20. marta tas
tika pabeigts ka Komisijas parskata zinojums par ipkonazolu.

(5)  Dazadajas veiktajas parbaudés tika konstatéts, ka ipkonazolu saturosi augu aizsardzibas lidzekli kopuma ir uzska-
tami par atbilstosiem Direktivas 91/414/EEK 5. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta un 5. panta 3. punkta
noteiktajam prasibam, jo Ipasi attieciba uz lietojuma veidiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti Komisijas
parskata zinojuma. Tapéc ir lietderigi apstiprinat ipkonazolu.

(6)  levérojot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra jaunakas
zindtnes un tehnikas atzinas, tomeér ir japaredz atseviski nosacijumi un ierobeZojumi. Ipasi lietderigi ir pieprasit
papildu apstiprino$u informaciju.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

(*) Padomes 1991. gada 15. jalija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzek]u laianu tirgd (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

(*) Komisijas 2007. gada 20. decembra Lémums 2008/20/EK, ar ko principa atzist par pilnigu dokumentaciju, kura iesniegta detalizétai
parbaudei saistiba ar iesp&jamo ipkonazola un maltodekstrina ieklausanu Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikuma (OV L 1,
4.1.2008., 5. Ipp.).

(*) Komisijas 2011. gada 25. februara Regula (ES) Nr. 188/2011, ar ko nosaka siki izstradatus istenoSanas noteikumus Padomes Direktivai
91/414/EEK attieciba uz to darbigo vielu novértésanu, kuras nav bijusas tirgt divus gadus péc minétas direktivas pazinosanas (OV L 53,
26.2.2011., 51.1pp.).

(°) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ipconazole. EFSA
Journal (2013); 11(4):3181. (76 Ipp.); doi:10.2903j.efsa.2013.3181. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(7)  Pirms apstiprina$anas bitu jaatvél pietickami ilgs periods, lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu sagata-
voties no apstiprindjuma izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(8)  Neskarot no apstiprinajuma izrieto$as saistibas, kas noteiktas Regula (EK) Nr. 1107/2009, un nemot véra Ipaso
situdciju, ko radijusi pareja no Direktivas 91/414/EEK uz Regulu (EK) Nr. 1107/2009, tomeér biitu japieméro
turpmak minétie nosacijumi. Péc apstiprinasanas dalibvalstim biitu jaatveél sesi ménesi ipkonazolu saturosu augu
aizsardzibas lidzeklu atlauju parskatiSanai. Dalibvalstim atlaujas attiecigi butu jamaina, jaaizstaj vai jaatsauc.
Atkapjoties no iepriek§ minéta termina, batu japaredz ilgaks laiks, lai iesniegtu un novértétu visus II pielikuma
minétos dokumentus par katru augu aizsardzibas lidzekli katram paredzétajam lietojuma veidam un saskapa ar
vienotajiem principiem, ka noteikts Direktiva 91/414/EEK.

(9)  Ka liecina pieredze, kas giita, Direktivas 91/414/EEK I pielikuma ieklaujot darbigas vielas, kuras noveértétas
saskana ar Komisijas Regulu (EEK) Nr. 3600/92 ('), var rasties gritibas, interpretéjot speka esoso atlauju turétaju
pienakumus attieciba uz piekluvi datiem. Lai izvairitos no turpmakiem sarezgfjumiem, baitu japrecizé dalibvalstu
pienakumi, galvenokart pienakums parbaudit, vai atlaujas turétdjam ir piekluve dokumentacijai, kas atbilst
minétas direktivas II pielikuma prasibam. Tomér $ads precizéjums, salidzinot ar lidz $im pienemtajam direktivam
par grozjjumiem minétas direktivas I pielikuma vai regulas, ar ko apstiprina darbigas vielas, neparedz nekadus
jaunus pienakumus nedz dalibvalstim, nedz atlauju turétajiem.

(10) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenoanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikums.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu ipkonazolu, ki noradits I pielikuma, apstiprina atbilstigi minétaja pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

2. pants
Augu aizsardzibas lidzeklu atkartota novértésana

1. Dalibvalstis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 lidz 2015. gada 28. februarim vajadzibas gadijuma groza vai
atsauc speka esoas atlaujas tadiem augu aizsardzibas lidzekliem, kas ka darbigo vielu satur ipkonazolu.

Tas lidz minétajai dienai ipasi parbauda, vai ir izpilditi §is regulas I pielikuma nosacfjumi, iznemot tos, kas noraditi
minéta pielikuma Ipaso noteikumu ailé, un vai atlaujas turétajam saskana ar Direktivas 91/414/EEK 13. panta
1.—4. punkta un Regulas (EK) Nr. 1107/2009 62. panta nosacjjumiem ir tada dokumentacija vai piekluve tadai doku-
mentacijai, kas atbilst minétas direktivas II pielikuma prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, katru atlauto augu aizsardzibas lidzekli, kas satur ipkonazolu ka vienigo darbigo vielu
vai vienu no vairakam darbigajam vielam, kuras ir ieklautas Isteno3anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma vélakais
lidz 2014. gada 31. augustam, dalibvalstis atkartoti novérté saskana ar vienotajiem principiem, kuri noteikti Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta, pamatojoties uz dokumentaciju, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK III pielikuma
prasibam, un nemot véra $is regulas I pielikuma ipaso noteikumu sleju. Pamatojoties uz minéto noveértéjumu, tas nosaka,
vai lidzeklis atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta izklastitajiem nosacijumiem.

(") Komisijas 1992. gada 11. decembra Regula (EEK) Nr. 3600/92, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus tas darba programmas pirma
posma isteno$anai, kas minéta 8. panta 2. punkta Padomes Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 366,
15.12.1992.,10. Ipp.).

(% Komisijas 2011. gada 25. maija IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OVL 153,11.6.2011., 1. 1pp.).
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Péc tam, kad tas ir noteikts, dalibvalstis rikojas 3adi:

a) ja ipkonazols lidzekli ir vieniga darbiga viela, tad vajadzibas gadijuma groza vai atsauc atlauju vélakais lidz 2016. gada
29. februarim; vai

b) ja lidzeklis satur ipkonazolu ka vienu no vairakam darbigajam vielam, atlauju vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
vélakais lidz 2016. gada 29. februarim vai lidz datumam, kas $adai groziSanai vai atsauksanai paredzéts attiecigaja

tiesibu akta vai aktos, ar kuriem attieciga viela vai vielas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma vai ar kuriem
minéta viela vai vielas apstiprinatas, izvéloties vélako no siem datumiem.

3. pants
Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

4. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

To pieméro no 2014. gada 1. septembra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2014. gada 26. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Parastais nf)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba (') ApstiprinaSanas ApstiprinaSanas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Ipkonazols (IRS,2SR,5RS;1RS,2- | = 955 g/kg 2014. gada 2024. gada Lai Istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos
CAS Nr. SR,S.SR)-Z.-(4-h10r.0- Ipkonazols  cc: 1. septembris 31. augusts vienotos principus, nem véra Pértikas_aprites. un d_zivnieku .Ves.elibas pasta-
' benzil)-5-izopropil-1- | g75 931 g/kg vigas komitejas 2014. gada 20. marta pabeigta parskata zinojuma secina-
125225-28-7  (diaste- | (1H-1,2,4-triazol-1-il- jumus par ipkonazolu, un jo Ipasi ta I un II papildinajumu.

reoizomeéru maisjjums)
115850-69-6 (ipkona-
zols cc, cis-izomérs)
115937-89-8 (ipkona-
zols ct, trans-izomérs)
CIPAC Nr. 798

metil)ciklopentanols

Ipkonazols ct:

65-95 g/kg

Saja visparéja novért&juma dalibvalstis pasu uzmanibu pievérs:

1) riskam attieciba uz graudédajiem putniem;

2) darbinieku un operatoru aizsardzibai;

3) riskam attieciba uz zivim.LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadjjuma
ietver riska mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz apstiprino$u informaciju par:

a) ilgtermina riska pienemamibu attieciba uz graudédajiem putniem;

b) riska piepemamibu attieciba uz augsnes makroorganismiem;

¢) enantioselektivas metabolizacijas vai noardisanas risku;

d) ipkonazola Ipasibam, kas putniem un zivim potenciali var izraisit endo-
krinos traucéjumus.Pieteikuma iesniedz€js a) un b) punkta minéto infor-
miciju Komisijai, dalibvalstim un lestadei sniedz lidz 2016. gada
31. augustam, ¢) punktd minéto informaciju sniedz divu gadu laika péc
attiecigo noradijumu pienemsanas par izoméru maisjjumu novértéSanu
un d) punkta minéto informaciju — divu gadu laika péc attiecigo ESAO
parbauzu vadliniju piepemsanas par endokrinas sistémas traucéjumiem
vai arT péc ES limeni atzitu testéSanas vadliniju pienemsanas.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:

Num- P ara;te}is_ nf)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba (¥) ApstiprinaSanas APStiPrinés,anas Ipasi noteikumi

urs identifikacijas numuri datums termina beigas

“73 | Ipkonazols (IRS,2SR,5RS;1RS,2S- | = 955 g/kg 2014. gada 2024. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
CAS Nr. R,SSR)-Z-G-hlorq Ipkonazols  cc: 1. septembris 31. augusts minétos vienotos principus, pem véra Partikas aprites un dZIV_-

) benzil)-5-izopropil-1- | g5 g3 Ik nieku veselibas pastavigas komitejas 2014. gada 20. marta

125225-28-7 (d135.t§' (1H-1,2,4-triazol-1-il- 8%s pabeigta parskata zinojuma secinajumus par ipkonazolu, un jo
reoizomeru maist- | metil)ciklopentanols Ipkonazols  ct: ipasi ta [ un II papildinajumu.
jums) 65-95 glkg

115850-69-6 (ipkona-
zols cc, cis-izomérs)
115937-89-8 (ipkona-
zols ct, trans-izomérs)
CIPAC Nr. 798

Saja visparéja novértdjuma dalibvalstis pasu uzmanibu pievérs:
1) riskam attieciba uz graudédajiem putniem;

2) darbinieku un operatoru aizsardzibai;
)

3) riskam attieciba uz zivim.Lieto$anas nosacijumos vajadzibas
gadijuma ietver riska mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedz&js sniedz apstiprino$u informaciju par:

a) ilgtermina riska pienemamibu attieciba uz graudédajiem
putniem;

b) riska pienemamibu attiecibd uz augsnes makroorganismiem;

¢) enantioselektivas metabolizacijas vai noardiSanas risku;

d) ipkonazola ipasibam, kas potenciali var izraisit endokrinos
traucéjumus attieciba uz putniem un zivim.Pieteikuma iesnie-
dzgjs a) un b) punkta minéto informaciju Komisijai, dalib-
valstim un lestadei sniedz lidz 2016. gada 31. augustam,
¢) punkta minéto informaciju sniedz divu gadu laika péc attie-
cigo noradjjumu pienemsanas par izoméru maisijumu noveérte-
§anu un d) punkta minéto informaciju — divu gadu laika péc
attiecigo ESAO parbauzu vadliniju piepemsanas par endokrinas
sistémas traucgjumiem vai ari péc ES limeni atzitu testé$anas
vadliniju piepemsanas.”

(*) Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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