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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 806/2011,
10. august 2011,

millega kiidetakse heaks toimeaine flukviinkonasool vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa ja komisjoni otsust 2008/934/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta mdirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite

turulelaskmise  ja

ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja

91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, () eriti selle
artikli 13 Idiget 2 ja artikli 78 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

1

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 18ike 1 punkti ¢
kohaselt tuleb toimeainete puhul, mille taotluse téielikkus
on kindlaks tehtud vastavalt komisjoni mairuse (EU) nr
33/2008 (%) artiklile 16, menetluskiisimuste ja heakskiidu
andmise tingimuste suhtes kohaldada ndukogu direktiivi
91/414/EMU (}). Flukviinkonasool on toimeaine, mille
taotluse taielikkus on konealuse médruse kohaselt kind-
laks tehtud.

Komisjoni mddrustes (EU) nr 451/2000 (*) ja (EU)
nr 1490/2002 (°) on sitestatud direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 Idikes 2 osutatud tooprogrammi teise ja kol-
manda etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad ja kehtes-
tatud hindamist vajavate toimeainete loetelu nende
toimeainete ~ vdimalikuks ~ kandmiseks  direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse. Flukviinkonasool kuulus nimetatud
loetellu.

Komisjoni 20. septembri 2007. aasta mddruse (EU)
nr 1095/2007 (millega muudetakse mairust (EU)
nr 1490/2002, millega nihakse ette ndukogu direktiivi
91/414/EMU artikli 8 1dikes 2 osutatud toOprogrammi
kolmanda etapi tdiendavad iiksikasjalikud rakenduseeskir-
jad, ning madrust (EU) nr 2229/2004, milles sitestatakse
ndukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 Idikes 2

T L 309, 24.11.2009, Ik 1.

osutatud tooprogrammi neljanda etapi tiiendavad tiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad) (6) artikli 3 1dike 2 kohaselt
vottis teataja kahe kuu jooksul pdrast kdnealuse madruse
joustumist tagasi oma toetuse toimeaine kandmiseks
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse Sellest tulenevalt jieti
komisjoni 5. detsembri 2008. aasta otsusega
nr  2008/934/EU ndukogu direktiivi 91/414/EMU
[ lisasse teatavate toimeainete kandmata jatmise kohta
ja neid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite
lubade tiihistamise kohta (7) flukviinkonasool nimetatud
lisasse kandmata.

Algne teataja (edaspidi ,taotleja”) esitas direktiivi
91/414/EMU artikli 6 1dike 2 alusel uue taotluse kiiren-
datud menetluse kohaldamiseks, nagu on sitestatud
méiruse (EU) nr 33/2008 (millega nihakse ette ndukogu
direktiivi 91/414/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad
seoses konealuse direktiivi artikli 8 Iikes 2 osutatud
tooprogrammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kand-
mata toimeainete hindamise tava- ja kiirendatud menet-
lusega) artiklites 14-19.

Taotlus esitati lirimaale, kes oli midrusega (EU)
nr 1490/2002 nimetatud referentlitkmesriigiks. Kiiren-
datud menetluse tihtajast peeti kinni. Toimeaine spetsifi-
katsioon ja lubatud kasutusviisid on samasugused, nagu
ksitleti otsuses 2008/934/EU. Kénealune taotlus vastab
ka muudele madruse (EU) nr 33/2008 artiklis 15 sites-
tatud sisulistele ja menetlusnduetele.

lirimaa hindas taotleja esitatud uusi andmeid ja teavet
ning koostas lisaaruande. Ta edastas selle aruande
13. aprillil 2010. aastal Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,toiduohutusamet”) ja komisjonile. Toiduohu-
tusamet edastas lisaaruande koigile litkmesriikidele ja
taotlejale, et nad saaksid esitada mirkusi, ning edastas
saadud  mirkused  komisjonile.  Mddruse  (EU)
nr 33/2008 artikli 20 1dike 1 kohaselt ja komisjoni
palvel esitas toiduohutusamet 25. veebruaril 2011 komis-
jonile oma jdrelduse flukviinkonasooli kohta (%). Likmes-
riigid ja komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande,

() ELT L 246, 21.9.2007, Ik 19.

() ELT L 333, 11.12.2008, Ik 11.

() EL
(® ELT L 15, 18.1.2008, Ik 5.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
(*y EUT L 55, 29.2.2000, lk 25.
() EUT

L 224, 21.8.2002, Ik 23.

(®) Euroopa Toiduohutusamet: Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance fluquinconazole.
EFSA  Journal 2011;9(5):2096. [k 112]. doi:10.2903/j.efsa.
2011.2096. Kittesaadav aadressil: www.efsa.europa.eu
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lisaaruande ja toiduohutusameti jareldused ldbi toiduahela
ja loomatervishoiu alalises komitees ning 17. juunil 2011
vormistati see komisjoni libivaatamisaruandena flukviin-
konasooli kohta.

(7)  Mitmesuguste uuringute pohjal on ilmnenud, et flukviin-
konasooli sisaldavate taimekaitsevahendite puhul voib
eeldada, et need vastavad ildjoontes direktiivi
91/414/EMU artikli 5 15ike 1 punktides a ja b sitestatud
nouetele eelkdige komisjoni ldbivaatamisaruandes uuritud
ja tksikasjalikult kirjeldatud kasutusviiside puhul. Seepa-
rast on asjakohane kiita flukviinkonasool mairuse (EU)
nr 1107/2009 kohaselt heaks.

(8)  Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 18ike 2 kohaselt ja
kooskdlas artikliga 6 ning praeguste teaduslike ja tehni-
liste teadmiste valguses on siiski vaja lisada teatavad tingi-
mused ja piirangud.

(9 Ilma et see mojutaks jareldust flukviinkonasooli heakskiit-
mise kohta, on siiski asjakohane nduda kinnitavat lisa-
teavet.

(10) Enne toimeaine heakskiitmist tuleks liikmesriikidele ja
huvitatud isikutele anda piisavalt aega, et nad saaksid
valmistuda toimeaine heakskiitmisest tulenevate uute
nduete tditmiseks.

(11)  Tlma et see piiraks mairusega (EU) nr 1107/2009 kind-
laks madratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heaks-
kiitmisega, ning vottes arvesse iileminekut direktiivilt
91/414/EMU méirusele (EU) nr 11072009, tuleks siiski
kohaldada jargmist. Liikmesriikidele tuleks parast toime-
aine heakskiitmist anda kuus kuud flukviinkonasooli
sisaldavate taimekaitsevahendite lubade ldbivaatamiseks.
Liikmesriigid peaksid vajaduse korral kehtivaid lube
muutma, need asendama voi tithistama. Erandina eespool
nimetatud tdhtajast tuleks ette niha pikem ajavahemik
koiki taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise
kisitlevate taielike III lisa kohaste ajakohastatud andmete
esitamiseks  ja  hindamiseks  kooskdlas  direktiivis
91/414/EMU sitestatud iihtsete pShimdtetega.

(12) Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta miiruse (EMU)
nr 3600/92 (millega nihakse ette taimekaitsevahendite
turuleviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud t6Oprogrammi esimese etapi
tiksikasjalikud ~rakenduseeskirjad) (!) raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmise

(") EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10.

kogemus on niidanud, et raskusi voib tekkida kehtivate
lubade omanike kohustuste tdlgendamisega andmetele
juurdepdisu osas. Raskuste viltimiseks tulevikus on vaja
tapsustada litkmesriikide kohustused, eelkdige kohustus
kontrollida, et loa omanik on niidanud, et tal on olemas
juurdepdds toimikule, mis vastab konealuse direktiivi
II lisa nduetele. Selline tipsustamine ei too liikmesriiki-
dele ega loa omanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes
seni vastu vdetud kdnealuse direktiivi I lisa muutvate
direktiividega voi toimeainete heakskiitmise mairustega.

(13)  Seetdttu tuleks médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13
loike 4 kohaselt komisjoni rakendusmidruse (EL)
nr 540/2011 (?) lisa vastavalt muuta.

(14)  Otsuses 2008/934/EU on sitestatud, et flukviinkonasooli
ei kanta lisasse ja seda toimeainet sisaldavate taimekaitse-
vahendite load tiithistatakse 31. detsembriks 2011. Kdne-
aluse otsuse lisast on vaja vilja jatta flukviinkonasooli
kisitlev rida. Seega on asjakohane otsust 2008/934/EU
vastavalt muuta.

(15)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine flukviinkonasool kiidetakse heaks vastavalt 1 lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite iimberhindamine

1.  Vajaduse korral muudavad likmesriigid méiruse (EU)
nr 1107/2009 kohaselt toimeainena flukviinkonasooli sisalda-
vate taimekaitsevahendite kehtivaid lube voi tithistavad need
30. juuniks 2012.

Eelkoige kontrollivad nad nimetatud tahtpaevaks, et on tdidetud
kdesoleva médruse I lisas sidtestatud tingimused, vilja arvatud
konealuse lisa erisitete veeru B osas nimetatud tingimused,
ning et loa omanikul on kooskdlas direktiivi 91/414/EMU
artikli 13 1digetes 1-4 ja madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 62
sdtestatud tingimustega olemas II lisa nduetele vastav toimik voi
juurdepdis sellele.

() ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1.
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2. Erandina ldikest 1 hindavad litkmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab flukviinkonasooli
ainsa toimeainena vo&i iithena mitmest toimeainest, mis koik
on hiljemalt 31. detsembriks 2011 kantud rakendusmiiruse
540/2011/EMU lisasse, lahtudes méédruse (EU) nr 1107/2009
artikli 29 1dikes 6 sitestatud ithtsetest pohimdtetest, tuginedes
direktiivi 91/414/EMU III lisa nduetele vastavale toimikule ja
vottes arvesse kidesoleva madiruse [ lisa erisitete veeru B osa.
Konealuse hindamise alusel madravad nad kindlaks, kas toode
vastab méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sitestatud
tingimustele. Pérast otsustamist litkmesriigid

a) muudavad vajaduse korral flukviinkonasooli ainsa toimeaine-
na sisaldavate toodete kasutusluba vdi tithistavad selle hilje-
malt 31. detsembriks 2015; voi

b) kui toode sisaldab flukviinkonasooli ithena mitmest toimeai-
nest, muudavad vajaduse korral luba voi tithistavad selle
hiljemalt 31. detsembriks 2015 vdi kuupdevaks, mis on
ette nahtud loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas digus-
aktis vOi vastavates digusaktides, millega asjaomane toime-

aine voi asjaomased toimeained on kantud direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse, olenevalt sellest, kumb kuupdev on
hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EU) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kdesoleva mddruse II lisale.

Artikkel 4
Otsuse 2008/934/EU muutmine

Otsuse 2008/934/EU lisast jdetakse vilja flukviinkonasooli
kasitlev rida.

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Midrust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2012.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 10. august 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskoodid [UPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiitmine

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

Flukviinkonasool 3-(2,4-diklorofentiiil)-6-
) fluoro-2-(1H-1,2,4- triasool-
CASi nr 136426-54-5 | 1.iil) kinasoliin-4(3H)-oon

CIPAGi nr 474

> 955 g/kg

1. jaanuar 2012

31. detsember 2021

A OSA

Lubatakse kasutada iiksnes fungitsiidina.

B OSA

Miruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete pohimdtete rakenda-
misel voetakse arvesse 17. juunil 2011 alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
flukviinkonasooli kohta koostatud libivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II
liidet.

Selle tildhinnangu jérgi litkmesriigid:

a) pooravad erilist tdhelepanu kiitlejate ja tootajate turvalisusele ja tagavad, et kasutus-
tingimustega nahtaks vajaduse korral ette piisavad isikukaitsevahendid;

b) pooravad erilist tihelepanu tarbijate kokkupuutele triasooli derivaatide metaboliitide

¢) pooravad erilist tihelepanu lindude ja imetajate jaoks tekkivale riskile.
Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskide vihendamise meetmeid.
Taotleja esitab kinnitava teabe jargmise kohta:

1) triasooli  derivaatide metaboliitide (TDM) jddgid primaarkultuurides, kilvikorras
kasvatatavates kultuurides ja loomse piritoluga toodetes;

2) milline osa on kiilvikorras kasvatatavates kultuurides esineda voivatel metaboliit
diooni jaikidel tarbijate iildises kokkupuutes ainega;

3) akuutne risk putuktoidulistele imetajatele;

4) pikemaajalisest kasutamisest tulenevad riskid putuktoiduliste ja taimetoiduliste
lindude ja imetajate puhul;

5) risk vihmausse soovatele imetajatele;

6) veeorganismidel sisesekretsioonisiisteemi hdirete tekkimise tdendosus (kalade tdieliku
elutsiikli uuring).

Taotleja esitab sellise teabe komisjonile, liikmeriikidele ja toiduohutusametile 31. det-
sembriks 2013.

(") Lisaandmed toimeaine olemuse ja spetsifikatsiooni kohta on esitatud labivaatamisaruandes.
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II LISA
Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jirgmine kanne:
Number | Uldnimetus, tunnuskoodid [UPACi nimetus Puhtus (*) Heakskiitmine HeakskiitAmise Erisitted
aegumine
214 Flukviinkonasool 3-(2,4-diklorofeniiiil)-6- > 955 g[kg 1. jaanuar 2012 31. detsember | A OSA

CASi nr 136426-54-5
CIPACi nr 474

fluoro-2-(1H-1,2,4-  triasool-1-
iiil) kinasoliin-4(3H)-oon

2021

Lubatakse kasutada iiksnes fungitsiidina.
B OSA

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud iihtsete pohimdtete
rakendamisel voetakse arvesse 17. juunil 2011 alalises toiduahela ja looma-
tervishoiu komitees flukviinkonasooli kohta koostatud ldbivaatamisaruande
jareldusi, eclkdige selle I ja II liidet.

Selle tildhinnangu jargi litkmesriigid:

a) pooravad erilist tihelepanu kiitlejate ja tootajate turvalisusele ja tagavad, et
kasutustingimustega nihtaks vajaduse korral ette piisavad isikukaitseva-
hendid;

b) pooravad erilist tihelepanu tarbijate kokkupuutele triasooli derivaatide
metaboliitide jadkidega toidu kaudu;

¢) pooravad erilist tihelepanu lindude ja imetajate jaoks tekkivale riskile.
Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskide vdhendamise meetmeid.
Taotleja esitab kinnitava teabe jargmise kohta:

1) triasooli derivaatide metaboliitide (TDM) jddgid primaarkultuurides, kiilvi-
korras kasvatatavates kultuurides ja loomse paritoluga toodetes;

2) milline osa on kiilvikorras kasvatatavates kultuurides esineda voivatel meta-
boliit diooni jaikidel tarbijate iildises kokkupuutes ainega;

3) akuutne risk putuktoidulistele imetajatele;

4) pikemaajalisest kasutamisest tulenevad riskid putuktoiduliste ja taimetoidu-
liste lindude ja imetajate puhul;

5) risk vihmausse soovatele imetajatele;

6) veeorganismidel sisesekretsioonisiisteemi hdirete tekkimise tdendosus
(kalade taieliku elutsiikli uuring).

Taotleja esitab sellise teabe komisjonile, litkmeriikidele ja toiduohutusametile
31. detsembriks 2013.”

(*) Lisaandmed toimeainete olemuse ja spetsifikatsiooni kohta on esitatud libivaatamisaruandes.
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