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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/939
(2023. gada 10. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 atsauc darbigas vielas
ipkonazola apstiprinajumu, groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 un atce] Komisijas
Isteno$anas regulu (ES) Nr. 571/2014

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 21. panta 3. punktu
un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 571/2014 (3) saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 apstiprinaja ipkonazolu ka
darbigo vielu un ieklava to Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (’) pielikuma B dalas saraksta.

(2)  Péc tam, kad bija iesniegti apstiprinogi dati par ilgtermina risku graudédajiem putniem, ka prasits Isteno3anas regulas
(ES) Nr. 571/2014 1. panta saistiba ar I pielikumu, sakotnéja zinotaja dalibvalsts, Apvienota Karaliste (), novértéja
datus, kurus péc tam parskatija dalibvalstis un Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”). Pamatojoties uz
iesniegto informaciju, lestade secinaja, ka attieciba uz ipkonazola reprezentativajiem lietojumiem pastav augsts
ilgtermina risks putniem (¥).

(3)  2018. gada 9. marta Eiropas Kimikaliju agentiiras Riska novértésanas komiteja saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (%) 37. panta 4. punktu pienéma atzinumu (’), kura ta cita starpa secindja, ka
ipkonazols atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() 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 tirgQi apstiprina darbigo vielu ipkonazolu un groza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 157, 27.5.2014., 96. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Pec Apvienotas Karalistes izstaSanas no Savienibas ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2018/155 (2018. gada 31. janvaris), ar kuru
groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 686/2012, ar ko atjaunosanas procediiras noliikos dalibvalstim sadala darbigo vielu novértésanu
(OV L 29,1.2.2018,, 8. lpp.), par zinotdju dalibvalsti attieciba uz ipkonazolu tika izraudzita Belgija.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2017. 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. Pamatojosa EFSA publikacija, 2017:EN-1260.;
doi:10.2903sp.efsa.2017.EN-1260.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

() Riska novertéSanas komiteja. Atzinums, kurd ierosinata ipkonazola harmonizéta klasifikacija un markejums ES limeni (ISO);
(1RS,2SR,5RS;1RS, 2SR, 5SR)-2-(4-hlorbenzil)-5-izopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)ciklopentanols [CAS Nr. 125225-28-7 (visi
stereoizomeéri); CAS Nr. 115850-69-6 (cis-cis racemats); CAS Nr. 115937-89-8 (cis-trans racemats)] EC Nr.: -; CAS Nr.. — CLH-O-
0000001412-86-198]F.
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(4)  Péc tam ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2020/1182 (%) tika grozits Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikums un
ipkonazols tika klasificéts par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu.

(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta 3. punkta e) apakSpunkta ii) punktu darbigo vielu var apstiprinat
tikai tad, ja to saturo§am augu aizsardzibas lidzeklim nav nepienemamas ietekmes uz vidi, jo ipasi uz blakussugam,
tai skaita uz putniem.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.4. punktu darbigo vielu apstiprina tikai tad, ja ta saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 noteikumiem nav klasificéta vai nav jaklasificé par reproduktivajai sistémai toksisku 1.
B kategorijas vielu, iznemot gadijumus, kad realajos piedavatajos lietosanas apstaklos cilvéka eksponétiba minétajai
augu aizsardzibas lidzekli eso3ajai vielai ir nenozimiga.

(7)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 21. panta 1. punktu Komisija informgja dalibvalstis, lestadi un pieteikuma
iesniedzéju, ka ta uzskata, ka, nemot véra konstatéto augsto ilgtermina risku putniem un ipkonazola klasificésanu
par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu, minétas regulas 4. panta 3. punkta e) apak$punkta
i) punkta un minétas regulas II pielikuma 3.6.4. punkta noteiktie apstiprinasanas kritériji vairs nevar tikt izpilditi.
Komisija aicinaja pieteikuma iesniedz&ju iesniegt komentarus.

(8)  Picteikuma iesniedzgjs iesniedza komentarus un papildu informaciju, ko jauna zinotaja dalibvalsts Belgija izskatija un
novertéja.

(9)  Komisija lidza lestadi izskatit pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju, pemot véra jaunas zigotajas dalibvalsts
noveértgjumu, un jo ipasi apsveért riskus, ko putniem rada ipkonazola reprezentativie lietojumi, un to, vai var
uzskatit, ka ir izpilditas Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.4. punkta noteiktas prasibas attieciba uz
cilvéka nenozimigu eksponétibu (eksponétiba caur uzturu un ar uzturu nesaistita eksponétiba).

(10) 2022. gada 1. februari Iestade nosiitija Komisijai savu pazinojumu (°), kura ta noradija, ka, lai gan ipkonazola atliekas
partika ir mazakas par nokluséjuma vertibu 0,01 mg/kg un tapéc ir paredzams, ka eksponétiba ipkonazolam caur
uzturu biis nenozimiga, iesniegto pétjjumu ierobezoto datu dé] pastav neskaidribas par operatoru un stradnieku
eksponétibu. Konkrétak, attieciba uz operatoriem pétijjuma netika ieklauti eksponétibas mérjjumi iekartu tiri§anas
laika, bet eksponétiba iepakoSanas laika tika atspogulota ka minimala loti automatizéta procesa dél, tadejadi
pétijuma reprezentativitate attieciba uz parasti izmantoto séklu apstrades praksi Savieniba ir ierobezota. Lidz ar to
pétjjuma datus vargja izmantot tikai dalgji. Turklat iesniegtajam pétfjumam bija ierobeZota vértiba attieciba uz
stradniekiem, jo taja bija aplikoti dati tikai par diviem stradniekiem. Bez tam attieciba uz vienu no Siem
stradniekiem eksponétibu nevaréja uzskatit par nenozimigu, pat nemot véra individualo aizsardzibas lidzeklu
izmantoSanu.

(11) Turklat Iestade secinaja, ka pat tad, ja riska novértejuma tiek pemti véra visi attiecigie uzlabojumi, ipkonazola
reprezentativie lietojumi rada augstu ilgtermina risku putniem.

12) Nemot véra lestades paustas bazas, Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzéju iesniegt piezimes par lestades
) p ) ja p ) gt p p
pazinojumu un par tas priekslikumu atsaukt ipkonazola apstiprindjumu. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus
iesniedza, un tie tika rtpigi izskatiti.

(13) Komisija uzskata, ka ipkonazols wvairs neatbilst apstiprinaSanas kritérijiem, kas noteikti Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 4. panta 3. punkta e) apakspunkta ii) punkta un minétas regulas I pielikuma 3.6.4. punkta.

(14) Tapec biitu lietderigi ipkonazola apstiprinajumu atsaukt.

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2020/1182 (2020. gada 19. maijs), ar ko, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza
VI pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markésanu un
iepakosanu (OV L 261, 11.8.2020., 2. Ipp.).

() EFSA Panel (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 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.
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(15) Tade| Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 biitu attiecigi jagroza un Istenoanas regula (ES) Nr. 571/2014 butu
jaatcel.

(16) Dalibvalstim biitu jaatvel pietickami daudz laika, lai tas varétu atsaukt ipkonazolu saturo$u augu aizsardzibas
lidzeklu atlaujas.

(17) Ja dalibvalstis saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu pieskir pagarinajuma periodu attieciba uz
ipkonazolu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem, minétajam periodam vajadzétu biit iesp&jami Isam un tam

jabeidzas ne vélak ka devinus meénesus péc $is regulas spéka stasanas dienas.

(18) Si regula neliedz uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta pamata iesniegt jaunus pieteikumus uz ipkonazola
apstiprinasanu.

(19) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Apstiprinajuma atsauksana

Darbigas vielas ipkonazola apstiprindgjumu atsauc.

2. pants
Grozijums Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala 73. rindu par ipkonazolu svitro.

3. pants
Parejas pasakumi

Dalibvalstis vélakais lidz 2023. gada 31. augustam atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kas ka darbigo vielu satur
ipkonazolu.

4. pants

Pagarinajuma periods

Jebkur§ pagarindjuma periods, ko dalibvalstis pieskiruas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, beidzas
vélakais 2024. gada 29. februari.

5. pants

AtcelSana

Istenosanas regulu (ES) Nr. 571/2014 atcel.

6. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 10. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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