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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 806/2011
af 10. august 2011

om godkendelse af aktivstoffet fluquinconazol, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og beslutning 2008/934/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117|EQF og 91[414[EQF (1), sarlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414/EQF (3
anvendelse péd aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at
de er fuldstendige, jf. artikel 16 i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 33/2008 (%), for sd vidt angdr godkendelses-
procedure og -betingelser. Fluquinconazol er et aktivstof,
for hvilket det i overensstemmelse med nevnte forord-
ning er fastsldet, at det er fuldstaendigt.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (%) og
(EF) nr. 1490/2002 (°) er der fastsat narmere bestem-
melser for ivarksattelsen af anden og tredje fase af det
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/EQF, ligesom der er opstillet en liste
over aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pé even-
tuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/E@F. Denne
liste omfatter fluquinconazol.

(3)  Anmelderen trak i overensstemmelse med artikel 3, stk.
2, 1 Kommissionens forordning (EF) nr. 1095/2007 af
20. september 2007 om andring af forordning (EF) nr.
1490/2002 om yderligere bestemmelser for ivearks-
attelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv
91/414/EQF, og af forordning (EF) nr. 2229/2004 om
de narmere bestemmelser for ivarksattelsen af fjerde
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i
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artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (°) sin
stotte til optagelsen af aktivstoffet i bilag I til direktiv
91/414/EQF tilbage inden for to mdneder efter forord-
ningens ikrafttredelse. Derfor blev det ved Kommissio-
nens beslutning 2008/934/EF af 5. december 2008 om
afvisning af at optage visse aktivstoffer i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF og om tilbagekaldelse af godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse
stoffer (/) vedtaget, at fluquinconazol ikke skulle
optages i det pdgaldende bilag.

Den oprindelige anmelder (i det folgende benavnt "anse-
geren") har i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF indgivet en ny ansggning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 14-19 i forordning (EF) nr.
33/2008 om gennemfprelsesbestemmelser til direktiv
91/414/EQF for sd vidt angdr en almindelig og en frem-
skyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har
varet omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv
omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i
direktivets bilag 1.

Ansegningen blev indgivet til Irland, der blev udpeget
som rapporterende medlemsstat ved forordning (EF) nr.
1490/2002. Tidsfristen for den fremskyndede procedure
er overholdt. Aktivstoffets specifikation og de anvendel-
sesformal, der er fremlagt dokumentation for, er de
samme som i beslutning 2008/934/EF. Ansegningen
opfylder ligeledes de gvrige indholdsmaessige og proce-
duremessige krav i artikel 15 i forordning (EF) nr.
33/2008.

Irland har evalueret de supplerende data, som ansegeren
har forelagt, og har udarbejdet en supplerende rapport.
Irland sendte den 13. april 2010 rapporten til Den Euro-
paiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benzvnt ‘autoriteten") og Kommissionen. Autoriteten
fremsendte den supplerende rapport til de ovrige
medlemsstater og ansegeren, med henblik pd at de
kunne fremsatte bemerkninger hertil, og sendte de
modtagne bemarkninger til Kommissionen. I henhold
til artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 33/2008 og
efter anmodning fra Kommissionen forelagde autoriteten
sin konklusion om fluquinconazol for Kommissionen
den 25. februar 2011 (%). Udkastet til vurderingsrapport,
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den supplerende rapport og autoritetens konklusion blev
behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stdende Komité for Fodevarckaeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 17. juni 2011 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om flug-
uinconazol.

(7)  Det fremgar af diverse undersggelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder fluquinconazol, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og
b), i direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anven-
delsesformdl, der er undersegt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Fluquinco-
nazol ber derfor godkendes i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1107/2009.

(8)  Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsatte visse betingelser og begraensninger.

(9)  Uanset den konklusion, at fluquinconazol ber godkendes,
ber der iser indhentes yderligere bekraftende oplys-
ninger.

(10)  For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(11)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den swrlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pa seks
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
fluquinconazol, op til fornyet overvejelse. Medlemssta-
terne bor @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde
dem tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset oven-
stdende frist ber der afsattes en leengere periode til indgi-
velse og vurdering af det ajourforte fuldstendige dossier,
jf. bilag III i direktiv 91/414EQF, for hvert plantebeskyt-
telsesmiddel og for hvert pétenkt anvendelsesformal i
overensstemmelse med de ensartede principper.

(12)  Erfaringerne med optagelsen i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for ivaerksettelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (), har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
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fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksiste-
rende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praecise-
ring péleegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagel-
dende direktiv eller forordningerne om godkendelse af
aktivstoffer.

(13) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 () andres i overensstemmelse
hermed.

(14)  Det blev ved beslutning 2008/934/EF vedtaget, at flug-
uinconazol ikke skulle optages i bilag I, og at godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
pagaldende stof, skulle tilbagekaldes senest den
31. december 2011. Det er nedvendigt at slette rakken
vedrerende fluquinconazol i beslutningens bilag. Beslut-
ning 2008/934/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

(15)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet fluquinconazol, som opfert i bilag I, godkendes pé
de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Attikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1. Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EU) nr. 1107/2009 senest den
30. juni 2012 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder fluquinconazol som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til narverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i del B i kolonnen vedrgrende sarlige bestem-
melser i samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i
besiddelse af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene
i bilag II til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets
artikel 13, stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr.
1107/2009.
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2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder fluquinco-
nazol, enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktiv-
stoffer, som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 540/2011 pr. 31. december 2011, midlet i over-
ensstemmelse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 pa grundlag af et dossier, der
opfylder kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der
samtidig tages hejde for del B i kolonnen vedrerende sarlige
bestemmelser i bilag I til narverende forordning. P4 grundlag af
den vurdering fastslair medlemsstaterne, om midlet opfylder
kravene i artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.
Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder fluquinco-
nazol som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godken-
delsen eller kalde den tilbage senest den 31. december 2015,
eller

b) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder fluquinco-
nazol som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt andre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. december 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sddan endring
eller tilbagekaldelse i den eller de pagaldende retsakter,
hvorved det eller de pdgaldende stoffer blev optaget i bilag

I til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pdgeal-
dende stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det
seneste tidspunkt.
Artikel 3
Andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres
som angivet i bilag II til nerverende forordning.
Artikel 4
Zndring af beslutning 2008/934/EF
Rakken vedrerende fluquinconazol i bilaget til beslutning
2008/934/EF udgir.
Artikel 5
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-

liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 10. august 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Fluquinconazol
CAS-nr. 136426-54-5
CIPAC-nr. 474

3-(2,4-dichlorphenyl)-6-
fluor-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)quinazolin-4(3H)-on

> 955 g[kg

1. januar 2012

31. december 2021

DEL A

Mé kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.

1107/2009 nezvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusionerne i

den reviderede vurderingsrapport om fluquinconazol, sarlig tilleg I og II, som fardig-

behandlet i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed den 17. juni

2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) veere saerligt opmarksomme pa risikoen for brugere og arbejdstagere og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varnemidler, hvis det

er relevant

b) vare saxrligt opmerksomme péd forbrugernes eksponering via kosten for restkoncen-
trationer af metabolitterne af triazolderivater

) vare serligt opmarksomme pa at beskytte fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er
relevant.

Ansggeren fremlegger bekraeftende oplysninger om:

1) restkoncentrationerne af metabolitterne af triazolderivater i primaerafgroder, veksel-
afgreder og animalske produkter

2) hvor meget potentielle restkoncentrationer af metabolitten dion i vekselafgroder
bidrager til den samlede forbrugereksponering

3) den akutte risiko for insektedende fugle
4) risikoen pa langt sigt for insekteedende og plante@dende fugle og pattedyr
5) risikoen for regnormezdende pattedyr

6) eventuelle hormonforstyrrelser hos vandorganismer (fuld livscyklusundersegelse for
fisk).

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne og auto-
riteten senest den 31. december 2013.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsettes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelses-dato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Seerlige bestemmelser

»14 Fluquinconazol
CAS-nr. 136426-54-5
CIPAC-nr. 474

3-(2,4-dichlorphenyl)-6-
fluor-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)quinazolin-4(3H)-on

> 955 glkg

1. januar 2012

31. december
2021

DEL A
Mé kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vurderingsrapport om fluquinconazol, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og
Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) vare sarligt opmarksomme pd risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
varnemidler, hvis det er relevant

b) vare sarligt opmarksomme pé forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af metabolitterne af triazolderivater

¢) veere serligt opmarksomme pé at beskytte fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

1) restkoncentrationerne af metabolitterne af triazolderivater i primeer-
afgroder, vekselafgreder og animalske produkter

2) hvor meget potentielle restkoncentrationer af metabolitten dion i veksel-
afgreder bidrager til den samlede forbrugereksponering

3) den akutte risiko for insektaedende fugle

5

)
4) risikoen pa langt sigt for insektedende og planteaedende fugle og pattedyr
) risikoen for regnormeadende pattedyr

)

6) eventuelle hormonforstyrrelser hos vandorganismer (fuld livscyklusunder-
sogelse for fisk).

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne
og autoriteten senest den 31. december 2013.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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