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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/38
(ESB) 2023/939

fra 10. mai 2023

um ao afturkalla sampykki fyrir virka efninu ipkonasoli, i samrzemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009, um breytingu 4 framkvamdarreglugerd framkvaemdastjéornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 og nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 571/2014 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu plontuverndarvara a
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 3. mgr. 21. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid ipkonasol var sampykkt med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 571/2014 (?) i
samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og bad fert inn i B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3).

2) Eftir framlagningu 4 gdgnum til stadfestingar 4 langvarandi ahattu fyrir fugla sem eru freeeetur, eins og krafist er i 1. gr.
i tengslum vid I. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 571/2014, lagdi upphaflega skyrslugjataradildarrikio
Bretland () mat 4 gdgnin sem adildarrikin og Matveladryggisstofnun Evropu (hér a4 eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) endurskodudu. A grundvelli framlagdra upplysinga komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad

mikil langvarandi dhaetta sé fyrir hendi fyrir fugla vegna deemigerdrar notkunar 4 ipkoénasoli (°).

3) Ahattumatsnefnd Efnastofnunar Evropu sampykkti alit 9. mars 2018 (5) i samraemi vid 4. mgr. 37. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (7) par sem hun komst m.a. ad peirri nidurstédu ad ipkonasol uppfylli
vidmidanir um flokkun sem efni sem hefur eiturhrif & @xlun i undirflokki 1B.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 125, 11.5.2023, bls. 19. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 17/2024 fra
2. febraar 2024 um breytingu a II. vidauka (Txknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 571/2014 fra 26. mai 2014 um sampykki fyrir virka efninu ipkonasoli, i
samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og um breytingu a
vidaukanum vid framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 157, 27.5.2014, bls. 96).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveaemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(@ 1 kjolfar utgongu Bretlands ur Sambandinu var Belgia tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki fyrir ipkénasol med framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/155 fra 31. jantiar 2018 um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 686/2012 um ad uthluta
til adildarrikjanna mati & virku efnunum i tengslum vid malsmedferd vid endurnyjun (Stjtid. ESB L 29, 1.2. 2018, bls. 8).

(®) EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 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:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1260

(®) Ahzttumatsnefnd, ,,Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of ipconazole (ISO); (1RS,2SR,5RS;
1RS,2SR,5SR)-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)]*. EB-numer: — CAS-niimer: — CLH-O-0000001412-
86-198/F.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).
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Meo framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1182 (8) var VI. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 breytt af pessum sokum og ipkonasol flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & eexlun i undirflokki 1B.

[ samraemi vid ii. 1id e-lidar 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 er eingéngu haegt ad sampykkja virkt efni ef
plontuverndarvara sem inniheldur pad hefur ekki 6vidunandi ahrif & umhverfid, einkum & tegundir sem eru ekki
marktegundir, p.4 m. fugla.

Samkvaemt 1i0 3.6.4 i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 skal eingéngu sampykkja virkt efni ef pad er ekki
eda hefur ekki verid flokkad i samraemi vid akvaedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 sem efni sem hefur eiturhrif 4 exlun
i undirflokki 1B nema vahrif & menn af véldum efnisins i plontuverndarvéru vid raunheef tillogd notkunarskilyroi séu
overuleg.

[ samremi vid 1 mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 upplysti framkvamdastjornin adildarrikin, Matvaela-
oryggisstofnunina og umsakjandann um ad hiin teldi ad vidmidanir fyrir sampykki sem melt er fyrir um i ii. 1id e-lidar
3. mgr. 4. gr. peirrar reglugerdar og i 1id 3.6.4. i II. vidauka vid pa reglugerd séu mogulega ekki lengur uppfylltar par ed
mikil langvarandi dhetta greindist fyrir fugla og ipkonasoél er flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & @xlun i undirflokki
1B. Framkvamdastjornin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir.

Umszkjandinn lagdi fram athugasemdir og vidbotarupplysingar sem nyja skyrslugjafaradildarrikio Belgia tok til
athugunar og lagdi mat 4.

Framkvamdastjornin 6skadi eftir ad Matvaeladryggisstofnunin athugadi upplysingarnar, sem umsakjandinn lagoi fram,
med tilliti til matsins frd nyja skyrslugjafaradildarrikinu og einkum ahatturnar fyrir fugla sem stafa af demigerdri
notkun ipkonaséls og hvort kréfurnar vardandi overuleg vahrif fyrir menn (feedutengd vahrif og vahrif sem eru ekki
feedutengd), sem settar eru fram i 1id 3.6.4 1 I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/20009, teljist uppfylltar.

Hinn 1. febraar 2022 lagdi Matveeladryggisstofnunin yfirlysingu sina (%) fyrir framkvemdastjornina par sem hun
tilgreindi ad Ovissupeettir veeru fyrir hendi um vahrif 4 notendur og starfsfolk vegna takmarkana i framlogdum
rannsoknum pratt fyrir ad leifar af ipkonasoli i matvalum séu undir stadalgildinu 0,01 mg/kg og pvi buist vid pvi ad
fedutengd vahrif af voldum ipkonasdls séu Overuleg. Ad pvi er vardar notendur voru einkum malingar & vahrifum
medan 4 hreinsun 4 binadi stendur ekki hafdar med i rannsokninni og vahrif medan & pékkun stendur voru lagmorkud
pvi ferlid er ad miklu leyti sjalfvirkt og rannsdknin er par af leidandi ad takmorkudu leyti demigerd ef
fremedhondlunaradferdirnar, sem almennt eru notadar i Sambandinu, eru hafdar i huga. Pess vegna kom rannsoknin ad
takmorkudum notum. Enn fremur hafdi framlagda rannsoknin takmarkad gildi ad pvi er vardar starfsfolk par ed hin
innihélt eingdngu gdgn um tvo starfsmenn. Auk pess gatu vahrif & annan starfsmanninn ekki talist 6veruleg, jafnvel med
tilliti til notkunar & perséonuhlifum.

Auk Dpess komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad mikil langvarandi aheatta fyrir fugla stafi af
daemigerdri notkun a ipkonasoli jafnvel ad teknu tilliti til allrar videigandi mildunar i dhaettumatinu

Framkvemdastjornin gaf umsakjandanum faeri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi yfirlysingu Matvela-
oryggisstofnunarinnar og tillogu hennar um ad afturkalla sampykki fyrir ipkonasoli vegna dhyggjuefna sem Matvzla-
oryggisstofnunin greindi. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

Framkveemdastjornin telur ad ipkonasol uppfylli ekki lengur viomidanirnar fyrir sampykki sem meelt er fyrir um { ii. 1id
e-lidar 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 og i 1id 3.6.4 i II. vidauka vid pa reglugerd.

bvi er rétt a0 afturkalla sampykkid fyrir ipkonasoli.

®

Q)

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1182 fra 19. mai 2020 um breytingu 4 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad teknilegum
og visindalegum framforum (Stjtio. ESB L 261, 11.8.2020, bls. 2).

Sérfreedinganefnd Matvaeladryggisstofnunar Evropu, 2022. ,Statement concerning the review of the approval of the active substance
ipconazole.” Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(8): 7133. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7133
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15)  bvi @tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samremis vid pad og fella framkvemdarreglugerd
(ESB) nr. 571/2014 1r gildi.

16)  Gefa @tti adildarrikjunum neaegan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda ipkénasol.

17)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
plontuverndarvérur sem innihalda ipkdnasol eetti sa frestur ad vera eins stuttur og hagt er og ekki vara lengur en i
9 manudi fra gildistékudegi pessarar reglugerdar.

18)  Dbessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu nyrra umsékna um sampykki fyrir ipkonasoli skv. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009.

19)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Afturkéllun sampykkis
Sampykki fyrir virka efninu ipkonasoli er afturkallad.
2. gr.

Breyting a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
[ B-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 fellur 73. lina, ipkénasél, brott.
3. gr
Umbreytingarradstafanir
Adildarriki skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda ipkénasdl sem virkt efni eigi sidar en 31. aglist 2023.
4. gr.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samremi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu renna ut eigi sidar en
29. febrtar 2024.

5. gr.
Niourfelling
Framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 571/2014 er felld ur gildi.
6. gr.
Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



