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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/939 ON gCOIMISIUN
an 10 Bealtaine 2023

lena dtarraingitear siar an formheas ar an tsubstaint ghniomhach iopconasél i gcomhréir le Rialachdn

(CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, lena leasaitear Rialachdn Cur

Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisidn agus lena n-aisghairtear Rialachin Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 571/2014 6n gCoimisitn

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE
agus 91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 21(3) agus Airteagal 78(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 571/2014 6n gCoimisitn () rinneadh iopconasél a fhormheas mar
shubstaint ghniomhach i gcomhréir le Rialachidn (CE) Uimh. 1107/2009 agus liostaiodh é i gCuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 én gCoimisitin ().

(2)  Tar éis na sonrai deimhnitichdin maidir leis an riosca fadtéarmach d’éin a itheann grdin agus siolta a chur isteach, mar
a cheanglaitear le hAirteagal 1 i gcomhar le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 571/2014, rinne an Ballstdt bunaidh is rapéirtéir, an Riocht Aontaithe (*), meastdireacht ar na sonraf a
ndearna na Ballstdit agus an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras) athbhreithniti uirthi. Ar bhonn
na faisnéise a cuireadh isteach, thainig an tUdars ar an gconcltiid go bhfuil ardriosca fadtéarmach ann d’éin maidir
le hisdidi ionadaiocha iopconaséil (°).

(3)  An 9 Mdrta 2018 ghlac Coiste um Meastnt Riosca na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn tuairim (°) i gcomhréir le
hAirteagal 37(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () inar thdinig
sé ar an gconcliiid go gcomhlionann iopconasdl na critéir chun go n-aicmeofai é mar shubstaint thocsaineach de
chatagéir 1B, i measc critéir eile.

() IOL 309,24.11.2009, Ich. 1.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 571/2014 6n gCoimisiin an 26 Bealtaine 2014 lena bhformheastar an tsubstaint
ghniomhach iopconasdl, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
tdirgi cosanta plandaf a chur ar an margadh, agus lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin (IO L 157, 27.5.2014, Ich. 96).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin an 25 Bealtaine 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le liosta na substainti gnfomhacha formheasta
(IOL153,11.6.2011, Ich. 1).

(*) Tar éis tharraingt siar na Riochta Aontaithe 6n Aontas, ainmniodh an Bheilg mar an Ballstét is rapéirtéir le haghaidh iopconaséil le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/155 6n gCoimisitin an 31 Eandir 2018 lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 686/2012 lena leithdhdiltear an mheastéireacht ar shubstainti gniomhacha ar na Ballstdit chun criocha an nds imeachta
athnuachana (IO L 29, 1.2.2018, Ich. 8).

() EFSA (an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia), 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. [Tuarascdil theicnitil ar thoradh an
chomhairlitichdin leis na Ballstdit, leis an iarrataséir agus le EFSA maidir leis an meastini riosca lotnaidicidi ar iopconasdl i bhfianaise
na sonraf deimhnitichdin]. EFSA supporting publication [Foilseachdn tacaiochta EFSA] 2017: EN-1260.; doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-
1260.

() Committee for Risk Assessment, Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of ipconazole (ISO)[An Coiste um
Measind Riosca, Tuairim lena moltar aicmit agus lipéadd comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh le haghaidh iopconaséil];
(1RS,2SR,5RS;1RS, 2SR, 5SR)-2-(4-cloraibeinsil)- 5-iseaproipil-1-(1H-1,2,4-tri-as6l-1-ilmeitil) cioglaipeantdndl [Uimh. CAS
125225-28-7 (na steiré-isiméiri uile); Uimhir CAS 115850-69-6 (meascdin raicéimeach cis-cis); Uimhir CAS 115937-89-8 (meascdin
raicéimeach cis-tras)] Uimh. CE: - Uimhir CAS: - CLH-0-0000001412-86-198F.

() Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdisti substainti agus meascan, agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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Daé réir sin, le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/1182 6n gCoimisitn (%) leasaiodh larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 agus aicmiodh iopconasél mar shubstaint thocsaineach le haghaidh an atdirgthe
de chatagéir 1B.

I gcomhréir le hAirteagal 4(3), pointe (e)(ii) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, ni féidir substaint ghniomhach a
thormheas ach amhdin sa chds nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha ag tdirge cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint
sin ar an gcomhshaol, go hdirithe ar speicis nach spriocspeicis iad lena n-diritear éin.

Faoi phointe 3.6.4. dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 ni fhormheasfar substaint
ghniomhach ach amhdin mura n-aicmitear { nd mura mbeidh si le haicmit i gcomhréir le fordlacha Rialachan (EC)
Uimh. 1272/2008 mar shubstaint thocsaineach le haghaidh an atdirgthe de chatagéir 1B, mura mbeidh teagmhdil
an duine leis an tsubstaint ghniomhach sin i dtdirge cosanta plandai, faoi choinniollacha réalaiocha dsdide a
bheartaitear, diomaibhseach.

I gcomhréir le hAirteagal 21(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chuir an Coimisitin na Ballstdit, an tUdaras
agus an t-iarrataséir ar an eolas gur mheas sé go bhféadfadh sé nach gcomhlionfar na critéir formheasa a leagtar
sfos in Airteagal 4(3), pointe (e)(ii) den Rialachdn agus i bpointe 3.6.4 dTarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachdn
sin 6s rud é gur sainaithniodh riosca fadtéarmach d'éin agus go n-aicmitear iopconasél mar shubstaint thocsaineach
le haghaidh an atdirgthe de chatagéir 1B. D'iarr an Coimisitin ar an iarrataséir bartlacha a chur isteach.

Sholathair an t-iarrataséir bartilacha agus faisnéis bhreise a mheas agus a mheastinaigh an Ballstat nua is rapoirtéir,
an Bheilg.

Diarr an Coimisitn ar an Udards an fhaisnéis a sholdthair an t-iarrataséir a mheas, agus an meastnd a rinne an
Ballstdt nua is rapéirtéir 4 chur san direamh, agus d’iarr sé air go sonrach na rioscai a bhaineann le héin de bharr
usdidi ionadafocha iopconaséil a mheas agus diarr sé air a mheas an bhféadfar na ceanglais maidir le teagmhail
dhiomaibhseach le daoine (teagmhadil chothaitheach agus neamhchothaitheach) a leagtar amach i bpointe 3.6.4
dTarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a mheas a bheith comhlionta.

(10) An 1 Feabhra 2022, rinne an tUdards cumarsaid leis an gCoimisitin sa rditeas uaidh () inar léirigh sé go bhfuil

neamhchinnteachtai ann maidir le teagmhdil oibreoiri agus oibrithe le hiopconasél de bharr teorainneacha sna
staidéir a cuireadh isteach, cé go bhfuil iarmhair iopconaséil i mbia faoi bhun an luacha réamhshocraithe de
0,01 mg/kg agus, dd bhri sin, go bhfuil coinne leis go mbeidh an teagmhdil chothaitheach le hiopconaséil
diomaibhseach. Go hdirithe, i gcds oibreoiri, nior dirfodh tomhais teagmhdla le linn ghlanadh an trealaimh sa
staidéar agus ioslaghdaiodh an teagmhail le linn chur isteach na siolta a cdiredladh le hiopconasdl i malai de bharr
préiseas atd uathoibrithe go mér, rud a chuireann teorainn le hionadaiochas an staidéir, d4 bhri sin, nuair a
mheastar na cleachtais a Gsdidtear go coitianta maidir le céiredil siolta ar fud an Aontas. D4 bhri sin, ni raibh ach
sdid theoranta ag baint leis an staidéar. Thairis sin, maidir le hoibrithe, ni raibh ach luach teoranta ag baint leis an
staidéar a solathraiodh 6s rud é nar dirfodh ann ach sonrai le haghaidh beirt oibrithe. Thairis sin, i gcds duine
amhdin de na hoibrithe sin, nforbh fhéidir an teagmhail a mheas a bheith diomaibhseach, fiti amhdin agus tsdid
trealaimh cosanta pearsanta 4 cur san direamh.

(11)  Ina theannta sin, thinig an tUdars ar an gconcltid go bhfuil ardriosca fadtéarmach ann d’éin a bhaineann le hisaidi

ionadafocha iopconaséil, fiti amhdin tar éis na mionchoigeartuithe iomchuf uile a chur san direamh sa mheastina
riosca.

(12) D’iarr an Coimisitin ar an iarrataséir a bharilacha a chur isteach maidir leis an rditeas 6n Udards agus maidir leis an

togra uaidh an formheas ar iopconasdl a tharraingt siar de bharr na n-dbhar imn{ a shainaithin an tUdards. Chuir an
t-iarratasoir a bharulacha isteach, agus rinneadh scrida ctiramach orthu.

(13) Measann an Coimisiin nach gcomhlionann iopconasél na critéir formheasa a thuilleadh a leagtar sios in

Airteagal 4(3), pointe (e)(ii) de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 agus i bpointe 3.6.4 d’larscribhinn II a ghabhann
leis an Rialachén sin.

(14) D4 bhri sin, is iomchui an formheas ar iopconasél a tharraingt siar.

Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/1182 6n gCoimisitin an 19 Bealtaine 2020 lena leasaitear, chun { a oiritind do dhul chun cinn teicnitil
agus eolaioch, Cuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
maidir le haicmid, lipéadii agus pacdistiti substaint{ agus meascan (I0 L 261, 11.8.2020, Ich. 2).

EFSA Panel (An tUdards Eorpach um Shdbhiilteacht Bia), 2022. Statement concerning the review of the approval of the active substance
ipconazole. [Rditeas maidir leis an athbhreithnii ar fhormheas na substainte gniomhai iopconasdl] EFSA Journal [Iris EPSA]
2022;20(8):7133. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2022.7296.
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(15) Da bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 a leasti d4 réir agus ba cheart Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 571/2014 a aisghairm.

(16) Ba cheart am leordhéthanach a thabhairt do na Ballstdit Gidaruithe le haghaidh tdirgi cosanta plandai ina bhfuil
iopconasdl a tharraingt siar.

(17) Maidir le tdirgi cosanta plandai ina bhfuil iopconasdl, i gcds ina ndeondidh na Ballstdit aon tréimhse chairde i
gcomhréir le hAirteagal 46 de Rialachdn (CE) Uimh. 11072009, ba cheart an tréimhse sin a bheith chomh gearr

agus is féidir agus gan bheith nios faide nd 9 mi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(18) Leis an Rialachdn seo, ni chuirtear cosc ar iarratas nua a chur isteach maidir leis an tsubstaint ghniomhach
iopconasél a thormheas de bhun Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009.

(19) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An formheas a tharraingt siar

Tarraingitear siar an formheas ar an tsubstaint ghniomhach iopconasél.

Airteagal 2
Leasii ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011

I gCuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, scriostar r6 73 maidir le
hiopconasdl.

Airteagal 3

Forélacha idirthréimhseacha

Déanfaidh na Ballstit tidaruithe le haghaidh tdirgi cosanta plandai ina bhfuil iopconasdl a tharraingt siar mar shubstaint
ghniomhach faoin 31 Linasa 2023.

Airteagal 4

Tréimhse chairde

Aon tréimhse chairde a dheonajonn na Ballstdit i gcomhréir le hAirteagal 46 de Rialachdn (CE) Uimh. 11072009, rachaidh
si in éag faoin 29 Feabhra 2024.

Airteagal 5

Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 571/2014.

Airteagal 6
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 10 Bealtaine 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN




	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2023/939 ón gCoimisiún an 10 Bealtaine 2023 lena dtarraingítear siar an formheas ar an tsubstaint ghníomhach iopconasól i gcomhréir le Rialachán (CE) Uimh. 1107/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle, lena leasaítear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 ón gCoimisiún agus lena n-aisghairtear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 571/2014 ón gCoimisiún 

