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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/939
tal-10 ta’ Mejju 2023

li jirtira l-approvazzjoni tas-sustanza attiva ipkonazol f’konformitd mar-Regolament (KE)

Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni

tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 571/2014

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u
b'mod partikolari I-Artikolu 21(3) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 571/2014 (} approva l-ipkonazol bhala sustanza
attiva fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u elenkah fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 ().

(2)  Wara l-prezentazzjoni tad-data konfermatorja dwar ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar granivori, kif mehtieg mill-
Artikolu 1 flimkien mal-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 571/2014, l-Istat Membru relatur
originali, ir-Renju Unit (*), wettaq evalwazzjoni tad-data, li giet riezaminata mill-Istati Membri u mill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘I-Awtorita”). Abbazi tal-informazzjoni mressqa, l-Awtorita kkonkludiet li hemm
riskju gholi fit-tul ghall-ghasafar ghall-uzi rapprezentattivi tal-ipkonazol (%).

(3)  Fid-9 ta’ Marzu 2018, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici adotta opinjoni (%)
fkonformita mal-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () fejn
ikkonkluda, fost l-ohrajn, li l-ipkonazol jissodisfa I-kriterji biex jigi kklassifikat bhala tossiku ghar-riproduzzjoni
kategorija 1B.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 571/2014 tas- 26 ta’ Mejju 2014 li japprova s-sustanza attiva
ipkonazol, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU L 157,
27.5.2014, p. 96).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Wara l-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni, il-Belgju nhatar bhala I-Istat Membru relatur ghall-ipkonazol bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018155 tal-31 ta’ Jannar 2018 li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 686/2012 li jalloka lill-Istati Membri, ghall-finijiet tal-procedura ta’ tigdid, l-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi
(GUL29,1.2.2018, p. 8).

() EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 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. Pubblikazzjoni ta’ sostenn tal-EFSA
2017: EN-1260.; d0i:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260.

() U-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji, Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of ipconazole (ISO);
(IRS,2SR,5RS;1RS, 28R, 55R)-2-(4-chlorobenzyl)-5-isopropyl-1-(1H-1,2,4-triazol- 1-ylmethyl)cyclopentanol [CAS No. 125225-28-7
(all stereoisomers); CAS No. 115850-69-6 (cis-cis racemate); CAS No. 115937-89-8 (cis-trans racemate)] EC Number: - CAS Number:
- CLH-0-0000001412-86-198|F.

() Ir-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(4)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/1182 () konsegwentement emenda l-Anness VI tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 u kklassifika l-ipkonazol bhala tossiku ghar-riproduzzjoni kategorija 1B.

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 4(3), il-punt (e)(ii), tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, sustanza attiva tista’ tigi
approvata biss jekk prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih din is-sustanza ma jkollux effetti inaccettabbli fuq
l-ambjent, b'mod partikolari fuq specijiet mhux fil-mira, li jinkludu I-ghasafar.

(6)  Skont il-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, sustanza attiva ghandha tigi approvata biss
jekk mhijiex jew ma ghandhiex tigi kklassifikata fkonformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 bhala tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1B, sakemm l-esponiment tal-bnedmin ghal dik
is-sustanza fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu realisti¢i proposti ma jkunx negligibbli.

(7)  Fkonformita mal-Artikolu 21(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni infurmat lill-Istati Membri,
lill-Awtorita u lill-applikant li hija tqis li -kriterji ta’ approvazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 4(3), il-punt (e)(ii), ta’ dak
ir-Regolament u fil-punt 3.6.4 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament jistghu ma jibqghux issodisfati minhabba li gie
identifikat riskju gholi fit-tul ghall-ghasafar u li l-ipkonazol huwa kklassifikat bhala tossiku ghar-riproduzzjoni
kategorija 1B. II-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu.

(8)  L-applikant ipprovda kummenti u informazzjoni addizzjonali li gew ikkunsidrati u vvalutati mill-Istat Membru
relatur il-gdid, il-Belgju.

(9)  I-Kummissjoni talbet lill-Awtorita tikkunsidra l-informazzjoni pprovduta mill-applikant, filwaqt li tqis
il-valutazzjoni mill-Istat Membru relatur il-gdid, u specifikament tqis ir-riskji ghall-ghasafar mill-uzi rapprezentattivi
tal-ipkonazol u jekk ir-rekwiziti dwar l-esponiment negligibbli ghall-bnedmin (esponiment djetetiku u mhux
djetetiku) stabbiliti fil-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jistghux jitqiesu ssodisfati.

(10) FI-1 ta’ Frar 2022, l-Awtorita kkomunikat lill-Kummissjoni d-dikjarazzjoni taghha (°) li fiha indikat li ghalkemm
ir-residwi tal-ipkonazol fl-ikel huma taht il-valur prestabbilit ta’ 0,01 mg/kg u ghalhekk l-esponiment djetetiku
ghall-ipkonazol huwa mistenni li jkun negligibbli, hemm incertezzi dwar l-esponiment ghall-operaturi u ghall-
haddiema minhabba l-limitazzjonijiet fl-istudji sottomessi. B'mod partikolari, ghall-operaturi, il-kejl tal-esponiment
matul it-tindif tat-taghmir ma giex inkluz fl-istudju u l-esponiment matul l-ippakkjar gie minimizzat minhabba
process awtomatizzat hafna, u ghalhekk giet limitata r-rapprezentattivita tal-istudju meta jitqiesu l-prattiki tat-
trattament taz-zrieragh uzati b’mod komuni fl-Unjoni. Ghalhekk, l-istudju kien ta’ uzu limitat. Barra minn hekk, fir-
rigward tal-haddiema, l-istudju pprovdut kien ta’ valur limitat peress li kien jinkludi biss data ghal Zewg haddiema.
Addizzjonalment, ghal wiehed minn dawk il-haddiema, l-esponiment ma setax jitgies negligibbli, anki jekk jitgies
l-uzu ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali.

(11) Barra minn hekk, I-Awtorita kkonkludiet li hemm riskju gholi fit-tul ghall-ghasafar mill-uzi rapprezentattivi tal-
ipkonazol anki wara li jitqies l-irfinar xieraq kollu fil-valutazzjoni tar-riskji.

(12) [-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar id-dikjarazzjoni tal-Awtorita u dwar
il-proposta taghha li tirtira l-approvazzjoni tal-ipkonazol minhabba t-thassib identifikat mill-Awtorita. L-applikant
ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqga.

(13) I-Kummissjoni tqis li l-ipkonazol ma ghadux jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 4(3),
il-punt (e)(ii), tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u fil-punt 3.6.4 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament.

(14) Ghalhekk jixraq li tigi rtirata l-approvazzjoni tal-ipkonazol.

(*) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/1182 tad-19 ta’ Mejju 2020 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-
progress tekniku u xjentifiku, il-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u tat-tahlitiet (GU L 261, 11.8.2020, p. 2).

() 1-Bord tal-EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 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) Ghalhekk ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jenhtieg li jigi emendat skont dan u r-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 571/2014 jenhtieg li jithassar.

(16) Jenhtieg li l-Istati Membri jinghataw bizzejjed zmien biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li filhom l-ipkonazol.

(17) Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom Il-ipkonazol, meta jinghata xi perjodu ta’ grazzja mill-Istati
Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li dak il-perjodu jkun qasir

kemm jista’ jkun u jiskadi mhux aktar tard minn 9 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(18) Dan ir-Regolament ma jipprevjenix is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni gdida ghall-approvazzjoni tal-ipkonazol skont
l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(19) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Irtirar tal-approvazzjoni

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva ipkonazol hija rtirata.

Artikolu 2

Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tithassar ir-ringiela 73 dwar l-ipkonazol.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-ipkonazol
bhala sustanza attiva sal-31 ta’ Awwissu 2023.

Artikolu 4

Perjodu ta’ grazzja

Kwalunkwe perjodu ta’ grazzja moghti mill-Istati Membri fkonformitda mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 ghandu jiskadi sad-29 ta’ Frar 2024.

Artikolu 5

Thassir

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 571/2014 jithassar.

Artikolu 6
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Mejju 2023.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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