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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/939
av den 10 maj 2023

om dterkallande av godkinnandet av det verksamma imnet ipkonazol i enlighet med

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009, och om indring av kommissionens

genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 och om upphivande av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 571/2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (), sdrskilt

artiklarna 21.3 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 571/2014 (%) godkindes ipkonazol som ett verksamt
amne i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009 och inférdes i del B i bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 ().

Efter att de bekriftande uppgifterna om den ldngsiktiga risken for frédtande faglar enligt artikel 1 jamford med bilaga
I till genomforandeforordning (EU) nr 571/2014 hade limnats in utvdrderade den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten, Forenade kungariket (*), uppgifterna, som granskades av medlemsstaterna och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten). P& grundval av den information som hade limnats
konstaterade livsmedelsmyndigheten att det forelig en hog ldngsiktig risk for figlar med avseende pd de
representativa anvindningsomradena for ipkonazol (°).

Den 9 mars 2018 antog Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté ett yttrande () i enlighet med
artikel 37.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 ('), i vilket den bland annat konstaterade
att ipkonazol uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 571/2014 av den 26 maj 2014 om godkinnande av det verksamma dmnet
ipkonazol i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden, och om 4ndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 157, 27.5.2014, 5. 96).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

Efter Forenade kungarikets uttrdde ur unionen utsdg kommissionen Belgien till den rapporterande medlemsstaten for ipkonazol
genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/155 av den 31 januari 2018 om 4ndring av genomforandeforordning
(EU) nr 686/2012 om utseende av de medlemsstater som vid tillimpningen av fornyelseforfarandet ska utvirdera verksamma dmnen
(EUTL 29, 1.2.2018, 5. 8).

"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 supporting publication, EN-1260, 2017 (doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260).
Riskbedomningskommittén, "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".

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/1182 (%) dndrades darfor bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 och ipkonazol klassificerades som reproduktionstoxiskt i kategori 1B.

I enlighet med artikel 4.3 e ii i forordning (EG) nr 1107/2009 kan ett verksamt dmne endast godkdnnas om det
vixtskyddsmedel dir det ingdr inte paverkar miljon pé ett oacceptabelt sitt, sdrskilt icke-malarter, vilket ocksé
omfattar faglar.

Enligt punkt 3.6.4 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 ska ett verksamt dmne endast godkdnnas om det inte
klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008, sdvida inte manniskors exponering for detta dmne i ett vixtskyddsmedel under
realistiska foreslagna anvindningsforhéllanden 4r forsumbar.

Kommissionen underrittade i enlighet med artikel 21.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 medlemsstaterna,
livsmedelsmyndigheten och sokanden att kriteriet for godkdnnande i artikel 4.3 e ii i den forordningen och i punkt
3.6.4 i bilaga II till den forordningen kanske inte lingre dr uppfyllt eftersom en hog langsiktig risk for faglar har
konstaterats och ipkonazol klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B. Kommissionen
uppmanade sokanden att limna synpunkter.

Sokanden limnade synpunkter och ytterligare information som den nya rapporterande medlemsstaten, Belgien, tog
hinsyn till och bedomde.

Kommissionen begirde att livsmedelsmyndigheten skulle ta hidnsyn till den information som limnats av s6kanden,
med beaktande av bedomningen av den nya rapporterande medlemsstaten, och sirskilt ta hansyn till riskerna for
faglar fran de representativa anvindningsomrddena for ipkonazol samt huruvida kraven nir det giller
exponeringens forsumbarhet for ménniskor (exponering via kosten eller via andra kéllor 4n kosten) i punkt 3.6.4 i
bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 kan anses vara uppfyllda.

(10) Den 1 februari 2022 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) i vilken den angav att dven om

resthalterna av ipkonazol i livsmedel ligger under standardvirdet pd 0,01 mg/kg och exponeringen via kosten for
ipkonazol sdlunda forvintas vara forsumbar rdder det osikerhet om den exponering som anvindare och
arbetstagare utsitts for pad grund av brister i de studier som ldmnats in. Framfor allt ndr det giller anvindare ingick
métningar av exponeringen under rengdring av utrustningen inte i studien och exponeringen vid forpackning i
pasar var mindre till foljd av en mycket automatiserad process, och dirmed begrinsades studiens representativitet
med avseende pd de metoder for behandling av utside som i allminhet anvinds inom unionen. Den studien var
séledes av begransad nytta. Nar det giller arbetstagare var studien dessutom av begrinsat virde eftersom den endast
inneholl uppgifter om tva arbetstagare. For en av arbetstagarna kunde exponeringen inte anses vara forsumbar, dven
ndr hinsyn togs till att personlig skyddsutrustning hade anvints.

(11) Dessutom konstaterade livsmedelsmyndigheten en hog langsiktig risk for figlar frén de representativa anvindnings-

omrddena for ipkonazol dven efter att alla limpliga finjusteringar beaktats i riskbedomningen.

(12) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pé livsmedelsmyndighetens uttalande och pd dess

forslag att terkalla godkdnnandet av ipkonazol till {6ljd av de farhdgor som livsmedelsmyndigheten konstaterat.
Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(13) Kommissionen anser att ipkonazol inte lingre uppfyller kriterierna for godkdnnande i artikel 4.3 e ii i forordning

(EG) nr 1107/2009 och i punkt 3.6.4 i bilaga II till den férordningen.

(14) Godkinnandet av ipkonazol bor darfor dterkallas.

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/1182 av den 19 maj 2020 om édndring, for anpassning till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, av del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mirkning och forpackning av amnen och blandningar (EUT L 261, 11.8.2020, s. 2).

Efsas panel (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), “Statement concerning the review of the approval of the active substance
ipconazole”, EFSA Journal, vol. 20(2022):8, artikelnr 7133 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7133).
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(15) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta och genomférandeforordning
(EU) nr 571/2014 bor upphora att gilla.

(16) Medlemsstaterna bor ges tillrickligt med tid att dterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller
ipkonazol.

(17) Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vaxtskyddsmedel som innehéller ipkonazol bor vara sa korta som méjligt och inte 16pa ut senare dn nio manader
efter det att den hdr forordningen har tritt i kraft.

(18) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkdnnande av ipkonazol limnas in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(19) De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Aterkallande av godkinnande

Godkinnandet av det verksamma dmnet ipkonazol dterkallas.

Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

I del B i bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 73 om ipkonazol utgd.

Artikel 3
Overgingsbestimmelser

Medlemsstaterna ska aterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller ipkonazol som verksamt dmne senast
den 31 augusti 2023.

Artikel 4

Anstandsperiod

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
16pa ut senast den 29 februari 2024.

Artikel 5

Upphivande

Genomf6randeférordning (EU) nr 571/2014 ska upphora att gilla.

Artikel 6
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 10 maj 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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