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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/939 AL COMISIEI
din 10 mai 2023

de retragere a aprobdrii substantei active ipconazol in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, de modificare a Regulamentului de punere

in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 571/2014 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 21 alineatul (3) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 571/2014 al Comisiei (?) a aprobat ipconazolul ca substanti activi in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si l-a inclus in partea B din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei ().

(2)  In urma prezentirii datelor de confirmare privind riscul pe termen lung pentru pasarile granivore, astfel cum se
prevede la articolul 1 coroborat cu anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 571/2014, statul membru
raportor initial, Regatul Unit (¥), a efectuat o evaluare a datelor, care a fost revizuitd de statele membre si de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”). Pe baza informatiilor
transmise, autoritatea a concluzionat ci existd un risc ridicat pe termen lung pentru pisiri in ceea ce priveste
utilizarile reprezentative ale ipconazolului ().

(3)  La 9 martie 2018, Comitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice a
adoptat un aviz (°) in conformitate cu articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului (), in care a concluzionat, printre altele, ci ipconazolul indeplineste
criteriile pentru a fi clasificat ca fiind toxic pentru reproducere din categoria 1B.

(") JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 571/2014 al Comisiei din 26 mai 2014 de autorizare a substantei active ipconazol, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO L 157,
27.5.2014, p. 96).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

(4 In urma retragerii Regatului Unit din Uniune, Belgia a fost desemnat stat membru raportor pentru ipconazol prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2018/155 al Comisiei din 31 ianuarie 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 686/2012 de alocare citre statele membre, in sensul procedurii de reinnoire, a evaludrii substantelor active (JO L 29, 1.2.2018,
p- 8).

() EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 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 (Raport tehnic privind rezultatul
consultdrii cu statele membre, cu solicitantul si cu EFSA cu privire la evaluarea riscului utilizirii ca pesticid a ipconazolului, avand in
vedere informatiile de confirmare). Materiale conexe ale EFSA, 2017:EN-1260.; doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260.

(®) Comitetul pentru evaluarea riscurilor, Aviz privind propunerea unei clasificri si etichetdri armonizate la nivelul UE a ipconazolului
(ISO); (1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-clorobenzil)-5-izopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)ciclopentanol [Nr. CAS 125225-28-7
(toti stereoizomerii); Nr. CAS 115850-69-6 (racemic cis-cis); Nr. CAS 115937-89-8 (racemic cis-trans)] Numadr CE: - Numadr CAS: -
CLH-0-0000001412-86-198|F.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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Regulamentul delegat (UE) 2020/1182 al Comisiei (*) a modificat in consecintd anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si a clasificat ipconazolul ca fiind toxic pentru reproducere din categoria 1B.

In conformitate cu articolul 4 alineatul (3) litera (e) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, o substantd
activd poate fi aprobatd numai dacd un produs de protectie a plantelor care o contine nu are efecte inacceptabile
asupra mediului, in special asupra speciilor nevizate, care includ pésirile.

In conformitate cu punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o substanti activi se aprobd
numai dacid nu este sau nu trebuie sd fie clasificatd in conformitate cu dispozitile Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 ca substantd toxicd pentru reproducere din categoria 1B, cu exceptia cazului in care expunerea
oamenilor la substanta respectivd, aflatd intr-un produs de protectie a plantelor, in conditii de utilizare propuse
realiste, este neglijabild.

In conformitate cu articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Comisia a informat statele
membre, autoritatea si solicitantul cd, in opinia sa, criteriile de aprobare previzute la articolul 4 alineatul (3) litera
(e) punctul (ii) din regulamentul respectiv si la punctul 3.6.4 din anexa II la regulamentul respectiv pot sd nu mai fie
indeplinite, avind in vedere ci a fost identificat un risc ridicat pe termen lung pentru pisiri si cd ipconazolul este
clasificat ca toxic pentru reproducere din categoria 1B. Comisia a invitat solicitantul si isi prezinte observatiile.

Solicitantul a furnizat observatii si informatii suplimentare care au fost examinate i evaluate de noul stat membru
raportor, Belgia.

Comisia a solicitat autoritdtii sd ia in considerare informatiile furnizate de solicitant, avind in vedere evaluarea
efectuatd de noul stat membru raportor si, in special, s ia in considerare riscurile pe care le prezintd pentru pasari
utilizarile reprezentative ale ipconazolului si daci se poate considera cd sunt indeplinite cerintele privind expunerea
neglijabild pentru oameni (expunerea alimentard si nealimentard) prevdzute la punctul 3.6.4 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

(10) La 1 februarie 2022, autoritatea a comunicat Comisiei declaratia sa (°) in care a indicat ci, desi reziduurile de

ipconazol din produsele alimentare se situeazd sub valoarea implicitdi de 0,01 mg/kg si, prin urmare, se
preconizeazd cd expunerea alimentard la ipconazol va fi neglijabild, existd incertitudini cu privire la expunerea
operatorilor si a lucrdtorilor din cauza limitdrilor din studiile prezentate. In special, in cazul operatorilor,
mdsuritorile expunerii in timpul curdtirii echipamentelor nu au fost incluse in studiu, iar expunerea in timpul
ambaldrii In pungi a fost redusd la minimum din cauza unui proces foarte automatizat, limitdnd, prin urmare,
caracterul reprezentativ al studiului atunci cand se iau in considerare practicile de tratare a semintelor utilizate in
mod obisnuit in intreaga Uniune. Astfel, studiul a avut o utilizare limitatd. In plus, in ceea ce priveste lucratorii,
studiul furnizat a avut o valoare limitatd, deoarece includea date doar pentru doi lucritori. In plus, pentru unul
dintre acesti lucrdtori, expunerea nu a putut fi consideratd neglijabild, chiar ludnd in considerare utilizarea
echipamentului individual de protectie.

(11) In plus, autoritatea a concluzionat ci existd un risc ridicat pe termen lung pentru pasdri ca urmare a utilizrilor

reprezentative ale ipconazolului, chiar si dupa luarea in considerare a tuturor imbunatitirilor adecvate in evaluarea
riscurilor.

(12) Comisia a invitat solicitantul s isi prezinte observatiile cu privire la declaratia autorititii i la propunerea sa de

retragere a aprobdrii substantei ipconazol din cauza preocupdrilor identificate de autoritate. Solicitantul si-a
transmis observatiile, care au fost examinate temeinic.

(13) Comisia consideri cd ipconazolul nu mai indeplineste criteriile de aprobare previzute la articolul 4 alineatul (3) litera

(e) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 11072009 si la punctul 3.6.4 din anexa II la regulamentul respectiv.

(14) n consecintd, este adecvat si se retragd aprobarea ipconazolului.

)

Regulamentul delegat (UE) 2020/1182 al Comisiei din 19 mai 2020 de modificare, in vederea adaptirii la progresul tehnic si stiintific,
a partii 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 261, 11.8.2020, p. 2).

Grupul EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2022. Declaratie privind revizuirea aprobdrii substantei active
ipconazol. EFSA Journal 2022;20(8):7133, https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2022.7133.
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(15) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecintd, iar
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 571/2014 si fie abrogat.

(16) Este necesar ca statele membre s3 dispund de timp suficient pentru a retrage autorizatiile pentru produsele de
protectie a plantelor care contin ipconazol.

(17) n ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin ipconazol, in cazul in care statele membre acordd
orice perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, perioada respectivd
trebuie sd fie cat mai scurtd posibil si sd expire cel mai tirziu dupd 9 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament.

(18) Prezentul regulament nu impiedicd transmiterea unei noi cereri de aprobare a substantei ipconazol in temeiul
articolului 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(19) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Retragerea aprobirii

Aprobarea substantei active ipconazol se retrage.

Articolul 2
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

[n partea B a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 73, referitor la ipconazol, se elimina.

Articolul 3
Masuri tranzitorii
Statele membre retrag autorizatiile produselor de protectie a plantelor care contin ipconazol ca substantd activd pand la
31 august 2023.
Articolul 4
Perioada de gratie
Orice perioadi de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
expird la 29 februarie 2024.
Articolul 5

Abrogare

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 571/2014 se abroga.

Articolul 6

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 mai 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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