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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/939
z 10. maja 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1 107/2009 zru$uje schviélenie
t¢innej ldtky ipkonazol a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 a zrusuje
vykonéivacie nariadenie (EU) & 571/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najmi na jeho cldnok 21 ods. 3
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 571/2014 (3 sa schvélil ipkonazol ako t¢inné létka v stlade s nariadenim
(ES) €. 1107/2009 a zahrnul sa do ¢asti B prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(2) Po predlozem potvrdzujicich tdajov o dlhodobom riziku pre granivorné vtictvo, ako sa vyzaduje v ¢lanku 1
v spojeni s prilohou I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 571/2014, povodny spravodajsky ¢lensky stat, Spojené
kralovstvo (), vykonal hodnotenie tidajov, ktoré preskimali clenské $tdty a Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin
(dalej len ,irad“). Na zdklade predlozenych informdcif irad dospel k zdveru, Ze v pripade reprezentativnych pouziti
ipkonazolu existuje vysoké dlhodobé riziko pre vtiky ().

(3)  Vybor Eurdpskej chemickej agentiry pre hodnotenie rizik prijal 9. marca 2018 v silade s ¢lankom 37 ods. 4
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () stanovisko ('), v ktorom dospel k zdveru, ze
ipkonazol splia okrem iného kritérid na Klasifikiciu ako reproduk¢ne toxicka latka kategérie 1B.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 571/2014 z 26. mija 2014, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd ldtka ipkonazol a ktorym sa meni priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U.v. EUL 157, 27.5.2014, 5. 96).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méaja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych latok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).

() Po vystdpeni Spojeného kralovstva z Unie bolo vykondvacim nariadenfm Komisie (EU) 2018/155 z 31. janudra 2018, ktorym sa men{
vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 6862012, ktorym sa clenskym Stdtom na Gcely postupu obnovenia prideluje hodnotenie Gcinnych
litok, za spravodajsky ¢lensky stat pre ipkonazol uréené Belgicko (U.v. EU L 29, 1.2.2018, 5. 8).

() EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 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 (Odbornd spréva o vysledkoch konzultdcii s ¢lenskymi
§tdtmi, ziadatelom a dradom EFSA o vyhodnoteni rizika pesticidov v stvislosti s ipkonazolom na zdklade potvrdzujtcich tdajov).
Podpornd publikdcia EFSA 2017:EN-1260. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260.

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() Vybor pre hodnotenie rizik, Opinion proposing harmonised cl asaﬁcatlon and labelling at EU level of ipconazole (ISO) [Stanovisko navrhujtice
harmonizovant klasifikiciu a oznacovanie ipkonazolu na tdrovni EU (ISO)]; (1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-chlérbenzyl)-
5-izopropyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmetyl) cyklopentanol [CAS ¢. 125225-28-7 (vSetky stereoizoméry); CAS ¢. 115850-69-6 (cis,cis
racemat); CAS ¢. 115937-89-8 (cis,trans racemat)] EC ¢islo: — CAS ¢islo: — CLH-0-0000001412-86-198|F.



L 125/20 Uradny vestnik Eurépskej tnie 11.5.2023
(4)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/1182 () sa ndsledne zmenila priloha VI k nariadeniu (ES)

¢.1272/2008 a ipkonazol sa klasifikoval ako reprodukéne toxickd latka kategérie 1B.

V stilade s ¢ldnkom 4 ods. 3 pism. €) bodom ii) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa G¢innd latka moze schvdlit len vtedy,
ak pripravok na ochranu rastlin, ktory ju obsahuje, nemd neprijatelné Gcinky na Zivotné prostredie, najmi na
necielové druhy vrtane vtdkov.

Podla bodu 3.6.4 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa G¢inna latka schvili iba vtedy, ak sa neklasifikuje alebo
sa nemusi klasifikovat v stilade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukéne toxickd latka
kategérie 1B s vynimkou pripadu, ked je expozicia Iudi tejto Gcinnej litke v pripravku na ochranu rastlin za
realisticky navrhnutych podmienok pouzZivania zanedbatelnd.

V stilade s ¢lankom 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Komisia informovala ¢lenské $taty, Girad a Ziadatela, Ze sa
domnieva, Ze kritérid schvélenia stanovené v ¢cldnku 4 ods. 3 pism. €) bode ii) uvedeného nariadenia a v bode 3.6.4
prilohy II k uvedenému nariadeniu uz nemusia byt splnené, kedze bolo identifikované vysoké dlhodobé riziko pre
vtaky a ipkonazol je klasifikovany ako reprodukéne toxickd latka kategérie 1B. Komisia vyzvala Ziadatela, aby
predlozil pripomienky.

Ziadatel predlozil pripomienky a dodato¢né informécie, ktoré zohladnil a postdil novy spravodajsky ¢lensky $tat,
Belgicko.

Komisia poziadala trad, aby s ohladom na hodnotenie nového spravodajského ¢lenského $titu vzal do dvahy
informdcie, ktoré poskytol ziadatel, a konkrétne zvazil rizikd, ktoré pre vtaky predstavuji reprezentativne pouZzitia
ipkonazolu, a &i poziadavky tykajice sa zanedbatelnej expozicie Iudi (expozicia prostrednictvom potravin
a nepotravinovd expozicia) stanovené v bode 3.6.4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 mozno povazovat za
splnené.

(10) Urad 1. februira 2022 oznimil Komisii svoje stanovisko (), v ktorom uviedol, Ze hoci rezidud ipkonazolu

v potravinich st pod standardnou hodnotou 0,01 mg/kg, a preto sa ocakdva, Ze expozicia ipkonazolu
prostrednictvom potravin bude zanedbatelnd, existuji nejasnosti, pokial ide o expoziciu prevddzkovatelov
a pracovnikov z dévodu obmedzeni v predlozenych Stididch. Konkrétne, pokial ide o prevadzkovatelov, do stidie
neboli zahrnuté merania expozicie pocas Cistenia zariadeni a expozicia pocas balenia bola minimalizovana
v dosledku vysoko automatizovaného procesu, ¢im sa obmedzila reprezentativnost Stidie pri zohladfiovani bezne
pouZivanych postupov osetrovania semien v celej Unii. Stiidia teda mala obmedzené vyuzitie. Okrem toho, pokial
ide o pracovnikov, predloZzend $tidia mala obmedzend hodnotu, kedZe obsahovala tdaje iba o dvoch pracovnikoch.
NavySe v pripade jedného z tychto pracovnikov nemozno expoziciu povazovat za zanedbatelnd, a to ani po
zohladneni pouzitia osobnych ochrannych prostriedkov.

(11)  Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze reprezentativne pouZitia ipkonazolu predstavujt vysoké dlhodobé riziko pre

vtdky, a to aj po zohladneni vietkych vhodnych spresneni v hodnoten rizika.

(12) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k stanovisku dradu a k jeho ndvrhu na zruSenie

schvélenia ipkonazolu z dovodu obdv, ktoré trad zistil. Ziadatel predlozil pripomienky, ktoré sa dokladne
preskdamali.

(13) Komisia sa domnieva, 7e ipkonazol uz nesplfa kritérid schvalenia stanovené v clinku 4 ods. 3 pism. €) bode ii)

nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a v bode 3.6.4 prilohy IT k uvedenému nariadeniu.

(14) Preto je vhodné zrusit schvélenie ipkonazolu.

)

)

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1182 z 19. mdja 2020, ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku menf cast 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (U. v. EU L 261, 11.8.2020, s. 2).

Pracovnd skupina EFSA (Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin), 2022. Statement concerning the review of the approval of the active
substance ipconazole (Stanovisko k preskiimaniu schvdlenia t¢innej latky ipkonazol). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(8):7133,
https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7133.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7133
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(15)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenif a vykonavacie
nariadenie (EU) ¢. 571/2014 by sa malo zrusit.

(16) Clenskym $tidtom by sa mal poskytnif dostatocny Cas na zrusenie autorizcii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom ipkonazolu.

(17) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom ipkonazolu, v pripade ktorych ¢lenské staty v stlade s clinkom
46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnu akikolvek dobu odkladu, toto obdobie by malo byt ¢o najkratsie a malo

by uplynit najneskor devit mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(18) Toto nariadenie nebrédni predlozeniu dal3ej Ziadosti o schvalenie ipkonazolu v stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
ZruSenie schvdlenia

Schvilenie Gcinnej latky ipkonazol sa zrusuje.

Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 73 tykajici sa ipkonazolu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské 3tity zrusia autorizicie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ipkonazolu ako d¢innej litky najneskor do
31. augusta 2023.

Cldnok 4

Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktorti ¢lenské $taty poskytni v stlade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplyniit
do 29. februara 2024.

Cldnok 5

ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 571/2014 sa zruiuje.

Cldnok 6
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. mdja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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