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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/939,
annettu 10 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen ipkonatsoli hyviksynnin peruuttamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta ja komission tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 571/2014 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 21 artiklan 3 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ipkonatsoli hyviksyttiin tehoaineena komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 571/2014 () asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti ja sisallytettiin komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (°) liitteessd
olevaan B osaan.

(2)  Sen jilkeen, kun oli toimitettu tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 571/2014 1 artiklassa ja liitteessa I edellytettyjd
vahvistavia tietoja siemenid sydville linnuille aiheutuvasta pitkdn aikavilin riskistd, alkuperiinen esitteleva
jasenvaltio Yhdistynyt kuningaskunta (*) suoritti tietojen arvioinnin, jonka jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomainen, jiljempéand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tarkastelivat. Toimitettujen tietojen
perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen paitteli, ettd ipkonatsolin edustavista kdyttotarkoituksista aiheutuu
linnuille suuri pitkdn aikavalin riski (*).

(3)  Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea antoi 9 péivind maaliskuuta 2018 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 () 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti lausunnon ('), jossa se totesi muun
muassa, ettd ipkonatsoli tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi kategoriaan 1B kuuluvaksi lisadntymiselle
vaaralliseksi aineeksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 571/2014, annettu 26 pdivand toukokuuta 2014, tehoaineen ipkonatsoli hyvaksymisestd
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L 157, 27.5.2014, s. 96).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

(*) Yhdistyneen kuningaskunnan erottua unionista Belgia nimettiin ipkonatsolin esitteleviksi jasenvaltioksi tehoaineiden arvioinnin
jakamisesta jasenvaltioiden kesken uusimismenettelyd varten annetun tdytantdonpanoasetuksen (EU) N:o 6862012 muuttamisesta 31
pdivind tammikuuta 2018 annetulla komission taytintd6npanoasetuksella (EU) 2018/155 (EUVL L 29, 1.2.2018, s. 8).

() EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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. EFSA supporting
publication 2017:EN-1260.; doi:10.2903sp.efsa.2017.EN-1260.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Committee for Risk Assessment, 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.
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Komission delegoidulla asetuksella (EU) 2020/1182 (%) muutettiin timédn johdosta asetuksen (EY) N:o 12722008
liitettd VI ja luokiteltiin ipkonatsoli kategoriaan 1B kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti tehoaine voidaan hyviksya
vain, jos sitd sisaltavilld kasvinsuojeluaineella ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon, erityisesti muihin
kuin torjuttaviin lajeihin, joihin myos linnut kuuluvat.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd IT olevan 3.6.4 kohdan mukaan tehoaine hyviksytdin vain, jos siti ei ole
luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sddnnosten mukaisesti lisddntymiselle vaaralliseksi
kategoriaan 1B, jollei ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ole realistisissa ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa merkitykseton.

Komissio ilmoitti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan mukaisesti jasenvaltioille, elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle ja hakijalle katsovansa, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdassa ja
liitteessd II olevassa 3.6.4 kohdassa vahvistetut hyvaksymiskriteerit eivdt ehkd endd tdyty, koska on tunnistettu
linnuille aiheutuva suuri pitkdn aikavilin riski ja ipkonatsoli on luokiteltu lisddntymiselle vaaralliseksi kategoriaan
1B. Komissio kehotti hakijaa esittimdan huomautuksia.

Hakija toimitti huomautuksia ja lisitietoja, jotka uusi esittelevd jisenvaltio, Belgia, tarkasteli ja arvioi.

Komissio pyysi elintarviketurvallisuusviranomaista tarkastelemaan hakijan toimittamia tietoja ottaen huomioon
uuden esittelevin jasenvaltion tekemdn arvioinnin ja erityisesti tarkastelemaan ipkonatsolin edustavista kdyttotarkoi-
tuksista linnuille aiheutuvia riskejd sekd sitd, voidaanko ihmisten merkityksetontd altistumista (ravinnon kautta
tapahtuva ja muu altistuminen) koskevien vaatimusten, jotka vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd
Il olevassa 3.6.4 kohdassa, katsoa tdyttyvin.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi komissiolle 1 pdivana helmikuuta 2022 toimittamassaan lausunnossa (°),

ettd vaikka ipkonatsolin jddmat elintarvikkeissa ovat alle oletusarvon (0,01 mg/kg) ja nidin ollen ravinnon kautta
tapahtuvan ipkonatsolille altistumisen odotetaan olevan merkityksetontd, kiyttdjille ja tyontekijoille aiheutuvaan
altistumiseen liittyy epdvarmuutta toimitettujen tutkimusten vajavuuden vuoksi. Kayttdjien osalta erityisesti
tutkimukseen ei sisdltynyt altistumismittauksia laitteiden puhdistuksen aikana, ja altistuminen pussituksen aikana
oli hyvin vdhdisti pitkille automatisoidun prosessin vuoksi, mika heikentdd tutkimuksen edustavuutta, kun otetaan
huomioon yleisesti kiytetyt siementen kisittelykdytannot eri puolilla unionia. Niin ollen tutkimuksen hyoty oli
rajallinen. Lisdksi toimitetun tutkimuksen arvo oli tyontekijoiden osalta vahiinen, koska se sisilsi vain kahta
tyontekijad koskevia tietoja. Naistd tyontekijoistd toisen osalta altistumista ei myoskddn voitu pitdad
merkityksettomaini, vaikka otetaan huomioon henkilénsuojainten kaytto.

(11) Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd ipkonatsolin edustavista kayttotarkoituksista aiheutuu suuri

pitkin aikavalin riski linnuille my®s silloin, kun kaikki aiheelliset tarkennukset riskinarvioinnissa otetaan huomioon.

(12) Komissio pyysi hakijaa esittimddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnosta ja

ehdotuksestaan  peruuttaa  ipkonatsolin  hyviksyntd elintarviketurvallisuusviranomaisen  havaitsemien
huolenaiheiden vuoksi. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(13) Komissio katsoo, ettd ipkonatsoli ei endd tdytd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii

alakohdassa ja kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa 3.6.4 kohdassa sdddettyji hyvaksymiskriteerej.

(14)  Sen vuoksi on aiheellista peruuttaa ipkonatsolin hyviksynta.

)

Komission delegoitu asetus (EU) 2020/1182, annettu 19 pdivini toukokuuta 2020, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd VI olevan 3 osan muuttamisesta
sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen (EUVL L 261, 11.8.2020, s. 2).

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7133
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(15) Sen vuoksi olisi muutettava tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 ja kumottava tdytintdonpanoasetus (EU)
N:o 571/2014.

(16) Jasenvaltioille olisi annettava riittavasti aikaa ipkonatsolia sisiltavien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

(17) Jos jasenvaltiot myontivdt ipkonatsolia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymiajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi oltava mahdollisimman lyhyt ja paityttava
viimeistddn 9 kuukauden kuluttua timdin asetuksen voimaantulosta.

(18) Tamd asetus ei estd ipkonatsolin hyvdksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan nojalla.

(19) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin peruuttaminen

Peruutetaan tehoaineen ipkonatsoli hyviksynta.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta B osasta ipkonatsolia koskeva rivi 73.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on peruutettava ipkonatsolia tehoaineena sisdltivien kasvinsuojeluaineiden luvat viimeistddn 31
pdivind elokuuta 2023.
4 artikla
Siirtymaaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdman siirtymdaajan on padtyttiva
viimeistddn 29 pdivind helmikuuta 2024.
5 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 571/2014.

6 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivana toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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