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A BIZOTTSAG 806/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2011. augusztus 10.)

a flukvinkonazol hatéanyagnak a névényvédé szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsarol, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtisi rendelet és a 2008/934/EK bizottsigi hatirozat mellékletének médositisirél

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

2

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz616, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és
kiilongsen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének c)
pontja szerint a 91/414/EGK (?) tandcsi irdnyelvet a jové-
hagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatéanyagokra, amelyek esetében megal-
lapitottak a kérelem teljességét a 33/2008/EK bizottsagi
rendelet 3) 16. cikkével dsszhangban. A flukvinkonazol
hatéanyag esetében a kérelem teljességét az emlitett
rendelettel 6sszhangban megéllapitottak.

() A 451/2000[EK () és az 1490/2002/EK bizottsdgi
rendelet °)  megallapitia a  91/414/EGK irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
mésodik és harmadik szakaszdnak végrehajtdsdra vonat-
kozé részletes szabdlyokat, és létrechozza azon haté-
anyagok jegyzékét, amelyeket a 91/414/EGK iranyelv L
mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol értékelni
kell. E jegyzék tartalmazza az flukvinkonazolt is.

(3) A 91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram harmadik szakaszanak
végrehajtasarol sz6l6 tovabbi részletes szabélyok megilla-
pitasar6l szolo, 2002. augusztus 14-i 1490/2004/EK
bizottsdgi rendelet és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
negyedik szakasza végrehajtisdnak tovabbi részletes

() HL L 309., 2009.11.24., 1. o.
() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

(% HL L 55., 2000.2.29., 25. o.
() HL L 224., 2002.8.21., 23. o.

szabilyait megéllapité 2229/2004/EK rendelet modosita-
sarol sz0l6, 2007. szeptember 20-i 1095/2007/EK
bizottsagi rendelet (°) 3. cikkének (2) bekezdése szerint
a bejelent6 a hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe valé felvételéhez biztositott tdmogatdsit a
rendelet hatdlybalépésétSl szdmitott két hoénapon beliil
visszavonta. A Bizottsdg ezért az egyes hatéanyagoknak
a 91/414[EGK tandcsi irdnyelv I mellékletébe torténd
felvétele megtagaddsardl és az e hatéanyagokat tartal-
mazé novényvéds szerek engedélyének visszavondsardl
52616, 2008. december 5-i 2008/934/EK bizottsdgi hatd-
rozat (7) elfogaddsdval megtagadta a flukvinkonazol felvé-
telét.

(4) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelent§ (a tovadbbiakban: a kérelmezd) dj
kérelmet nydjtott be, a 91/414/EGK irdnyelv alkalmaza-
sira vonatkozd részletes szabdlyoknak az irdnyelv
8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprogramban
szerepld, de az irdnyelv 1. mellékletébe fel nem vett hat6-
anyagok szokdsos és gyorsitott eljdrdssal val6 értékelése
tekintetében torténé megallapitasardl szolo 33/2008/EK
rendelet 14-19. cikke szerinti gyorsitott eljrdst kérve.

(5) A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagallamhoz, frorszdghoz nydjtottak be. A gyorsitott eljd-
rasra vonatkozé hatdrid6t betartottdk. A hatdanyag speci-
fikdcidja és a tdmogatott felhaszndldsi célok azonosak a
2008/934[EK hatdrozatban szerepl6kkel. A kérelem
megfelel tovabbd a 33/2008/EK rendelet 15. cikkében
foglalt tobbi tartalmi és eljarasi elirdsnak is.

(6)  [rorszdg elvégezte a kérelmez§ dltal benydjtott kiegészité
adatok értékelését és kiegészitd jelentést készitett, amelyet
2010. dprilis 13-dn megkiildott az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsagi Hatésagnak (a tovdbbiakban: a Hatdsdg) és a
Bizottsignak. A Hatdsdg a kiegészitd jelentést észrevéte-
lezésre megkiildte a tobbi tagallamnak és a kérelme-
z8nek, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizott-
sagnak. A 33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdé-
sének megfeleléen és a Bizottsdg kérésére a Hatdsig
2011. februdr 25-én ismertette a Bizottsdggal a flukvin-
konazolra vonatkoz6 kovetkeztetéseit (5). Az értékel

() HL L 246., 2007.9.21., 19. o.

() HL L 333., 2008.12.11,, 11. o.

(®) Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg: A  flukvinkonazol hatdanyagi
nivényvédd szerek kockdzatértékelésérdl szolo szakmai vizsgdlat alapjdn
levont EFSA-kovetkeztetés (Conclusion on the peer review of the pesticide
risk assessment of the active substance fluquinconazole). EFSA Journal
2011; 9(5):2096. [112 oldal]. doi:10.2903/j.¢fsa.2011.2096. Ldsd:
www.efsa.europa.eu
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jelentés tervezetét, a kiegészit§ jelentést és a Hatdsdg
kovetkeztetéseit a Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi  Allandé  Bizottsigban a  tagdllamokkal
egyiitt megvizsgdlta, majd ezeket a flukvinkonazolrél
sz016 bizottsdgi vizsgélati jelentésként 2011. janius 17-
én véglegesitették.

(7) Az elvégzett kiillonbozd vizsgélatok szerint a flukvinko-
nazolt tartalmazé novényvédd szerek varhatdan altalaban
— és killonosen a vizsgdlt és a Bizottsdg vizsgélati jelen-
tésében részletesen ismertetett felhasznaldsi célokat ille-
téen — megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott el8ird-
soknak. Az el8bbickre tekintettel ezért helyénval6 a fluk-
vinkonazol 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa.

(8) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével 6sszefiiggésben a
13. cikkének (2) bekezdése alapjdn, valamint a jelenlegi
tudomanyos és mdszaki ismeretek fényében azonban
szitkség van bizonyos feltételek és korldtozdsok el6ird-
sdra.

(9 A flukvinkonazol jévdhagydsinak tdmogatdsdra vonat-
kozé kovetkeztetésben foglaltaktol fiiggetleniil indokolt
tovabbi megerdsitS informéciokat kérni.

(10) A jovéhagyas el6tt megfelel§ id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsdbol fakadé 4j kovetelmények
teljesitésére.

(11) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jovahagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkill, figyelemmel a
91/414EGK irdnyelv hatdlyon kivill helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlyba Iépése kovetkeztében
elgdllott egyedi helyzetre, a kovetkezSket kell azonban
alkalmazni. A jovdhagydst kovetSen a tagdllamok
szdmdara hat hénapot kell biztositani a flukvinkonazolt
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozé engedélyek
feliilvizsgalatara. A tagdllamoknak szikség szerint médo-
sitaniuk kell, tjakkal kell helyettesiteniiik vagy vissza kell
vonniuk a madr kiadott engedélyeket. Az elgbbi hatdr-
id6tsl  eltérve hosszabb id6t kell biztositani a III
melléklet szerinti, az egyes novényvédd szerek Osszes
felhasznéldsi céljara vonatkozd aktualizalt teljes dosszi-
énak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes
elvek szerinti benyujtdsara, valamint értékelésére.

(12) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrél szél6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszdnak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabalyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (')  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételével

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.

kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mar kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy meg
kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzifér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét azodta
modositd  irdnyelvekhez, illetve rendeletekhez képest
nem ré Gj kotelezettségeket a tagéllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az  540/2011/EU  bizottsdgi  végrehajtdsi

rendelet (%) mellékletét ennek megfeleléen modositani
kell.

(14) A 2008/934/[EK hatdrozat a flukvinkonazol felvételének
elutasitdsat és a széban forgd hatéanyagot tartalmazéd
novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsat irja el6. Az emlitett hatdrozat
mellékletének flukvinkonazolra vonatkozd sordt ezért el
kell hagyni. A 2008/934/EK hatdrozatot ezért a fenti-
eknek megfelelen médositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az L. mellékletben meghatarozott flukvinkonazol hatdanyag az
I. mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A flukvinkonazolt hatéanyagként tartalmazé novényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek az 1107/2009/EK rendelettel
osszhangban torténd szitkséges modositdsat, illetve visszavo-
nasat a tagdllamok 2012. junius 30-ig elvégzik.

A fenti id6pontig féként arrdl kell meggy6z6dniiik, hogy az e
rendelet I. mellékletében eldirt feltételek, az egyedi rendelkezé-
seket tartalmazé oszlop B. részében foglaltak kivételével, telje-
siilnek-e, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikke (1)-(4) bekezdésében, valamint
az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozott kovetel-
ményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz val6
hozzaféréssel.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek flukvinkonazolt tartal-
maznak egyediili hatdanyagként vagy tobb olyan hatbanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2011. december
31-ig felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékle-
tében 1év6 jegyzékre, a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében hivatkozott egységes -elvek
szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelel6 dosszié alapjin és az e rendelet I
mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlop B.
részének figyelembevételével Gjbol elvégzik a novényvéds szer
értékelését. Az értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdé-
sében megillapitott feltételeknek. Ezt kovetSen a tagllamok:

a) flukvinkonazolt egyediili hatéanyagként tartalmazé szer
esetében szikség esetén legkésébb 2015. december 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt, vagy

b) flukvinkonazolt tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. december 31-ig, vagy ha a tobbi hatd-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérdl rendelkezd adott jogszabélyban az ilyen médosi-

tdsra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatarid6ig szitkség szerint modositjdk
vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
A 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet médositasa

Az 540/2011/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének
megfelelden médosul.

4. cikk
A 2008/934/EK hatirozat modositdsa

A 2008/934/EK hatdrozat mellékletének flukvinkonazolra
vonatkozd sorét el kell hagyni.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezd§ idGpontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A rendeletet 2012. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. augusztus 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyds ddtuma

J6vahagyas lejirta

Egyedi rendelkezések

Flukvinkonazol
CAS-szam: 136426-54-5

CIPAC-szam: 474

3-(2,4-dikl6r-fenil)-6-
fluoro-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
il kvinazolin-4(3H)-on

> 955 glkg

2012. janudr 1.

2021. december 31.

A. RESZ
Kizarélag gombaols szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2011. jinius 17-én véglegesitett, a flukvinkonazolrdl sz6l6
vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és II. fiiggelékében talalhaté megallapitd-
sokat.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak:

a) fokozott figyelmet kell forditaniuk a szert kezel§ személyeket érint6 kockazatra, és
gondoskodniuk kell arrdl, hogy a haszndlati feltételek kozott adott esetben szere-
peljen a megfeleld egyéni véddfelszerelés haszndlata;

b) kilonos figyelmet kell forditaniuk a fogyasztok triazolbdl szdrmazdé metaboli-
toknak (TDM-eknek) tulajdonithatd étkezési kitettségére;

c) kiilonos figyelmet kell forditaniuk a madarakra és eml@sokre jelentett kockdza-
tokra.

A hasznalati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intéz-

kedéseknek.
A kérelmez8 megerdsitS informdciot nydjt be az aldbbiakrdl:

1. az elsédleges novénykultirdban, vetésforgds kultirdkban és az allati eredetdi termé-
kekben maradd, triazolbdl szdrmazé metabolitok (TDM);

2. a vetésforgds kultardkban a dion metabolit lehetséges maradékainak hozzdjdruldsa
az Osszességében tekintett fogyasztdi kitettséghez;

3. a rovarevé emlGsokre jelentett akut kockdzat;

4. a rovarevd, illetve novényevd madarakra, illetve emlGsokre jelentett hossza tdvi
kockézat;

5. a gilisztaevé eml@sokre jelentett kockdzat;

6. a vizi él6lények esetében az endokrinrombolé képesség (teljes életciklus vizsgalata
halakndl).

Ezen informécikat a kérelmez8 benyijtja a tagdllamok, a Bizottsig és a Hat6sdg
szdmdra 2013. december 31-ig.

(") A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vonatkozé vizsgdlati jelentésekben talalhato.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélatt név,

Sorszam PP
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasdg (*)

Jovahagyas ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

L14. Flukvinkonazol
CAS-szam: 136426-54-5
CIPAC-szam: 474

3-(2,4-dikl6r-fenil)-6-
fluoro-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
il)kvinazolin-4(3H)-on

> 955 glkg

2012. januar 1.

2021. december 31.

A. RESZ
Kizdrolag gombaold szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elel-
miszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2011. jinius 17-én
véglegesitett, a flukvinkonazolrdl sz6l6 vizsgdlati jelentésben és killonosen
annak 1. és II. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az étfogd értékelésben a tagdllamoknak:

a) fokozott figyelmet kell forditaniuk a szert kezel§ személyeket érinté
kockazatra, és gondoskodniuk kell arrdl, hogy a haszndlati feltételek
kozott adott esetben szerepeljen a megfelel6 egyéni véddfelszerelés
hasznélata;

b) kilonos figyelmet kell forditaniuk a fogyasztok étkezési kitettségére a
triazolbdl szdrmazd metabolitoknak (TDM-ek);

o) kiilonos figyelmet kell forditaniuk a madarakra és eml@sokre jelentett
kockazatokra.

A hasznidlati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek.

A kérelmez8 megerdsitG informéciét nydjt be az aldbbiakrol:

1. az els6dleges novénykultirdban, vetésforgds kultardkban és az dllati
eredetd termékekben marado, triazolbdl szdrmazé metabolitok (TDM);

2. a vetésforgds kultirdkban a dion metabolit lehetséges maradékainak
hozzdjaruldsa az Osszességében tekintett fogyasztdi kitettséghez;

3. a rovarevé eml6sokre jelentett akut kockazat;

4. a rovarevd, illetve novényevd madarakra, illetve emldsokre jelentett
hosszti tavi kockdzat;

5. a gilisztaevé eml@sokre jelentett kockazat;

6. a vizi él6lények esetében az endokrinrombold képesség (teljes élet-
ciklus vizsgdlata halakndl).

Ezen informdcidkat a kérelmezd benydjtja a tagdllamok, a Bizottsdg és a
Hatésdg szdmdra 2013. december 31-ig.”

(*) A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vonatkozé vizsgélati jelentésekben taldlhatd.
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