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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023939
z dnia 10 maja 2023 r.

w sprawie cofni¢cia zatwierdzenia substancji czynnej ipkonazol zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, w sprawie zmiany rozporzadzenia

wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 oraz w sprawie uchylenia rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 571/2014

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 21 ust. 3 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 571/2014 (%) zatwierdzono ipkonazol jako substancje czynna
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i wymieniono go w czesci B zalgcznika do rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(2)  Po przekazaniu danych potwierdzajacych dlugoterminowe ryzyko dla ptakéw ziarnozernych zgodnie z wymogami
art. 1 w zwigzku z zalgcznikiem I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 571/2014, panstwo czlonkowskie
pierwotnie pelnigce role sprawozdawcy, tj. Zjednoczone Krélestwo (), przeprowadzito oceng tych danych, ktérej
przegladu dokonaly nastepnie pafistwa czlonkowskie oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”). Na podstawie przekazanych informacji Urzad stwierdzil wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakow
zwigzane z reprezentatywnym zastosowaniem ipkonazolu (°).

(3) W dniu 9 marca 2018 r. Komitet ds. oceny ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw przyjal opinie (°) zgodnie
z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ('), w ktérej stwierdzit miedzy
innymi, ze ipkonazol spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 571/2014 z dnia 26 maja 2014 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej ipkona-
zol, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw
ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 157 z 27.5.2014,
s. 96).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(*) Wskutek wystapienia Zjednoczonego Krdlestwa z Unii, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018155 z dnia 31 stycznia
2018 r. zmieniajacym rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 686/2012 przydzielajace panstwom cztonkowskim, do celéw procedury
odnowienia, zadanie oceny substancji czynnych (Dz.U. L 29 z 1.2.2018, s. 8), wyznaczono Belgie jako panstwo cztonkowskie pelnigce
rol¢ sprawozdawcy ds. ipkonazolu.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2017. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member Sta-
tes, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for ipconazole in light of confirmatory data” (Sprawozdanie techniczne
z wynikéw konsultacji z pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
odnoszacej si¢ do ipkonazolu w $wietle danych potwierdzajacych). Publikacja dodatkowa EFSA 2017:EN-1260.; doi:10.2903/sp.
efsa.2017.EN-1260.

(®) Komitet ds. oceny ryzyka, opinia w sprawie proponowanej harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji czynnej ipkonazol (ISO)
na poziomie UE; (IRS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-chlorobenzylo)-5-izopropylo-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilometylo)cyklopentanol [nr
CAS: 125225-28-7 (wszystkie stereoizomery); nr CAS: 115850-69-6 (racemat cis-cis); nr CAS: 115937-89-8 (racemat cis-trans)],
numer WE: - numer CAS: - CLH-0-0000001412-86-198F.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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W zwigzku z powyzszym, rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/1182 (%) zmieniono zalacznik VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i sklasyfikowano ipkonazol jako substancje dzialajaca toksycznie na rozrod-
czo§¢ kategorii 1B.

Zgodnie z art. 4 ust. 3 lit. e) pkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 11072009, substancja czynna moze zostaé zatwier-
dzona wylgcznie w przypadku, gdy zawierajacy ja $rodek ochrony rolin nie ma zadnego niedopuszczalnego
wplywu na Srodowisko, w szczeg6lnosci w odniesieniu do wplywu na gatunki niebedgce celem dzialania, w tym
ptaki.

Na mocy pkt 3.6.4 zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancj¢ czynng zatwierdza si¢ wylacznie
wtedy, gdy nie zostala klasyfikowana ani nie musi by¢ sklasyfikowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 jako substancja dzialajgca toksycznie na rozrodczo$c kategorii 1B, chyba ze narazenie ludzi na te sub-
stancje czynng w $rodku ochrony roélin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja poinformowala pafistwa cztonkowskie, Urzad
oraz wnioskodawce, iz w jej ocenie kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 ust. 3 lit. e) pkt (ii) tego rozporzadzenia
oraz w pkt 3.6.4 zalacznika II do tego rozporzadzenia mogg juz nie by¢ spelniane, poniewaz stwierdzono istnienie
wysokiego dlugoterminowego ryzyka dla ptakéw oraz sklasyfikowano ipkonazol jako substancje dzialajaca toksycz-
nie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag.

Whioskodawca przedstawit swoje uwagi i dodatkowe informacje, ktére zostaly uwzglednione i ocenione przez nowe
panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawrcy, tj. Belgie.

Komisja zwrécila si¢ do Urzedu o zapoznanie si¢ z informacjami przedstawionymi przez wnioskodawce w $wietle
oceny dokonanej przez nowe paristwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy, w szczeg6lnosci o uwzglednienie
ryzyka, na ktére narazone s ptaki z powodu reprezentatywnych zastosowan ipkonazolu oraz o stwierdzenie, czy
wymogi dotyczace znikomego narazenia (w diecie lub innego) ludzi na t¢ substancj¢ czynng, okre$lone w punkcie
3.6.4 zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, moga zostac uznane za spelnione.

(10) W dniu 1 lutego 2022 r. Urzad przekazal Komisji o§wiadczenie (°), w ktérym wskazywal, ze cho¢ poziom pozosta-

tosci ipkonazolu w zywnosci jest nizszy od warto$ci wzorcowej 0,01 mg/kg, co oznacza, ze przewidywane naraze-
nie na ipkonazol w diecie jest znikome, to z powodu ograniczonej reprezentatywnosci przedstawionych wynikéw
badan wcigz nie ma pewnosci, czy stanowi on zagrozenie dla operatoréw i pracownikoéw. W szczeg6lnosci w przy-
padku operatoréw pomiary poziomu narazenia podczas czyszczenia urzadzen nie zostaly uwzglednione w bada-
niach, a narazenie podczas pakowania zostalo zminimalizowane w zwigzku z automatyzacja tego procesu, co ogra-
niczylo reprezentatywno$¢ badania dotyczacego powszechnych praktyk w zaprawianiu nasion w panstwach Unii.
Z tego powodu badanie to miato niewielkg uzyteczno$¢. Co wigcej, badanie miato ograniczong warto$¢ w odniesie-
niu do pracownikéw, poniewaz zawierato dane dotyczace zaledwie dwoch oséb. Ponadto narazenie jednego z tych
pracownikéw nie moglo zosta¢ uznane za znikome, nawet biorgc pod uwage uzyte przez niego $rodki ochrony
indywidualnej.

(11) Dodatkowo Urzad stwierdzil, Ze reprezentatywne zastosowanie ipkonazolu stworzylo wysokie dlugoterminowe

ryzyko dla ptakéw, nawet po uwzglednieniu wszystkich odpowiednich udoskonaleri w procesie oceny ryzyka.

(12) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat o$wiadczenia Urzedu i jego propozydji

wycofania zatwierdzenia ipkonazolu z powodu zastrzezefi wyrazonych przez Urzad. Wnioskodawca przedstawit
uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane.

(13) Komisja uznaje, ze ipkonazol nie spelnia juz kryteriéw zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 ust. 3 lit. e) pkt (ii)

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz w pkt 3.6.4 zalacznika IT do tego rozporzadzenia.

(14) Nalezy zatem cofna¢ zatwierdzenie ipkonazolu.

)

)

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/1182 z dnia 19 maja 2020 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, czg$¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 261 z 11.8.2020, s. 2).

Panel EFSA (Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2022. Oswiadczenie w sprawie przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej ipkonazol. Dziennik EFSA 2022;20(8):7133. https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7133.
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(15) W zwiazku z powyzszym nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011 oraz uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 571/2014.

(16) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé odpowiednia ilo§¢ czasu na cofnigcie zezwole na $rodki ochrony roslin
zawierajace ipkonazol.

(17)  Jezeli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych ipkonazol, okres ten powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy

i uplywa¢ nie p6Zniej niz 9 miesiecy po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(18) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia ipkona-
zolu na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Cofnigcie zatwierdzenia

Zatwierdzenie substancji czynnej ipkonazol zostaje cofnigte.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czeéci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla si¢ wiersz 73 dotyczacy ipkonazolu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Panstwa cztonkowskie cofaja zezwolenia na srodki ochrony roslin zawierajace ipkonazol jako substancje czynng najp6zniej
do dnia 31 sierpnia 2023 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Wszelkie dodatkowe okresy na zuzycie zapaséw przyznane przez pafistwa cztonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia
(WE) nr 11072009 uplywaja najp6Zniej dnia 29 lutego 2024 r.

Artykut 5

Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 571/2014 traci moc.

Artykut 6
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 10 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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