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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 806/2011
(2011. gada 10. augusts),

ar ko apstiprina darbigo vielu flukvinkonazolu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laisanu tirgii un ar ko groza Komisijas
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 un Komisijas Léemuma 2008/934/EK pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laisanu tirgd, ar ko atce| Padomes
Direktivas 79/117[/EEK un 91/414[EEK (!), un jo ipasi tas
13. panta 2. punktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 80. panta
1. punkta «¢) apakSpunktu Padomes Direktivu
91/414/[EEK (?) attieciba uz apstiprinajuma procediru
un nosacjumiem pieméro darbigajam vielam, par
kuram iesniegtie pieteikumi ir pilnigi saskana ar Komi-
sijas Regulas (EK) Nr. 33/2008 (}) 16. pantu. Flukvinko-
nazols ir darbiga viela, kurai tas ir konstatéts atbilstosi
mingtajai regulai.

(2)  Komisijas Regula (EK) Nr. 451/2000 (*) un Regula (EK)
Nr. 1490/2002 (%) ir paredzéti siki izstradati noteikumi
Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta minétas darba
programmas otra un treSa posma istenosanai un izvei-
dots to darbigo vielu saraksts, kuras janovérté saistiba ar
to iespgamo ieklausanu  Direktivas  91/414/EEK
I pielikuma. Flukvinkonazols ir icklauts minétaja saraksta.

(3)  Saskapa ar 3. panta 2. punktu Komisijas 2007. gada
20. septembra Regula (EK) Nr. 1095/2007, ar ko groza
Regulu (EK) Nr. 1490/2002, ar kuru nosaka siki izstra-
datus noteikumus, ki Tistenot treSo posmu darba
programma, kura minéta Padomes  Direktivas
91/414/EEK 8. panta 2. punktd, un Regulu (EK)
Nr. 2229/2004, ar ko nosaka turpmakus siki izstradatus
noteikumus, ka istenot ceturto posmu darba programma,
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kura minéta Padomes Direktivas 91/414/EEK 8. panta
2. punkta (°), zinotdjs divu meénesu laikd péc minétas
regulas stasanas spéka atsauca atbalstu $is darbigas vielas
ieklausanai Direktivas 91/414/EEK I pielikuma. Lidz ar to
par flukvinkonazola neieklausanu tika pienemts Komisijas
2008. gada 5. decembra Lémums 2008/934/EK par
dazu  darbigo  vielu  neieklausanu  Padomes
Direktivas 91/414/EEK I pielikuma un tadu augu aizsar-
dzibas lidzeklu atlauju atsauk3anu, kuros ir minétas
vielas (7).

(4)  Sakotngjais zinotdjs (turpmak “pieteikuma iesniedzgjs”)
saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. panta 2. punktu
iesniedza jaunu pieteikumu, kura prasija piemérot paatri-
nato procediiru, kas paredzéta 14.-19. panta Regula (EK)
Nr. 33/2008, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus
Direktivas 91/414/EEK piemérosanai attieciba uz parasto
un paatrinato procediiru to darbigo vielu novértésanai,
kas veidoja darba programmas dalu, kura noradita
minétas direktivas 8. panta 2. punkta, bet nav ieklauta
tas 1 pielikuma (8).

(5)  Pieteikumu iesniedza TIrijai, kura ar Regulu (EK)
Nr. 1490/2002 bija izraudzita par zinotaju dalibvalsti.
Tika ievérots paatrinatas procediras termin3. Darbigas
vielas specifikacija un atlautie izmantosanas veidi ir
tadi, ka minéts Lémuma 2008/934/EK. Minétais pietei-
kums atbilst ari visam paréjam Regulas (EK) Nr. 33/2008
15. panta minétajam pamatprasibam un procedaras
prasibam.

(6)  Trija izvért§ja pieteikuma iesniedzéja iesniegtos papildu
datus un sagatavoja papildu zipojumu. Ta minéto zino-
jumu 2010. gada 13. aprili nositija Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (turpmak “iestade”) un Komisijai.
lestade papildu zinojumu nosatija paréjam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedzgjam, lai tie wvarétu izteikt
piezimes, un sapemtas piezimes nositija Komisijai.
Saskana ar Regulas (EK) Nr. 33/2008 20. panta 1. punktu
un pé Komisijas pieprasjuma iestade 2011. gada
25. februari Komisijai iesniedza secinajumu par flukvin-
konazolu (°). Dalibvalstis un Komisija izskatija noveértée-
juma zinojuma projektu, papildu zinojumu un iestades
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the pesticide risk assessment of the active substance fluquinconazole. EFSA
Journal 2011; 9(5):2096. [112 lpp.]. doi:10.2903/j.efsa.2011.2096.
Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

L 206/40

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

11.8.2011.

secinajumu Partikas aprites un dzivnieku veselibas pasta-
vigaja komiteja, un 2011. gada 17. junija tas tika
pabeigts ka Komisijas parskata zinojums par flukvinko-
nazolu.

(7)  Dazadajas veiktajas parbaudés tika konstatéts, ka flukvin-
konazolu saturo§us augu aizsardzibas lidzeklus var
uzskatit par kopuma atbilstosiem
Direktivas 91/414/EEK 5. panta 1. punkta a) un
b) apakspunktd noteiktajam prasibam, jo ipasi attieciba
uz lietoSanas veidiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti
Komisijas parskata zinojuma. Tade] ir lietderigi apstipri-
nat  flukvinkonazolu  saskana ar Regulu  (EK)
Nr. 1107/2009.

(8)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta
2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra pasrei-
z€jo zinatnisko un tehnisko informaciju, tomeér jaieklauj
dazi nosacijumi un ierobeZojumi.

(9 Neskarot secinajumu, ka flukvinkonazols bitu jaapsti-
prina, jo Ipasi ir lietderigi pieprasit papildu apstiprinosu
informaciju.

(10)  Pirms darbigo vielu apstiprina, bitu japaredz pietickams
laikposms, lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu
sagatavoties apstiprinaSanas rezultata raduSos jauno
prasibu izpildei.

(11)  Neskarot Regula (EK) Nr. 1107/2009 noteiktos piena-
kumus péc apstiprind$anas un nemot véra ipaso situaciju,
ko radijusi pareja no Direktivas 91/414/EEK uz
Regulu (EK) Nr. 1107/2009, tomér bitu japieméro
turpmak minétais. Dalibvalstim batu jadod se$u ménesu
periods péc apstiprinasanas, lai parskatitu to augu aizsar-
dzibas lidzeklu atlaujas, kuros ir flukvinkonazols. Dalib-
valstim péc vajadzigas batu jagroza, jaaizstaj vai jaatsauc
spéka eso$as atlaujas. Atkapjoties no iepriek§ minéta
termina, japaredz garaks periods, lai iesniegtu un novér-
tétu atjauninato pilnigo III pielikuma minéto dokumenta-
ciju, kas noteikta Direktiva 91/414/EEK, par katru augu
aizsardzibas lidzekli katram paredzétajam lietoSanas
veidam saskana ar vienotiem principiem.

(12)  Pieredze, kas giita, Direktivas 91/414/EEK I pielikuma
ieklaujot darbigas vielas, kuras novértétas saskana ar
Komisijas 1992. gada 11. decembra
Regulu (EEK) Nr. 3600/92, ar ko paredz siki izstradatus
noteikumus tas darba programmas pirma posma Isteno-
Sanai, kas minéta 8. panta 2. punkta Padomes
Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu
laisanu tirga (!), liecina, ka var rasties gratibas, interpre-
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téjot pasreizéjo atlauju turétaju pienakumus attieciba uz
piekluvi datiem. Lai izvairitos no turpmakiem sarezgiju-
miem, japrecizé dalibvalstu pienakumi, galvenokart
pienakums parbaudit, vai atlaujas turétajam ir piekluve
dokumentacijai, kas  atbilst ~minétas  direktivas
I pielikuma prasibam. Tomeér 3ads precizéjums, sali-
dzinot ar lidzsingjam direktivam par grozijumiem
[ pielikuma vai regulam, ar ko apstiprina darbigas vielas,
neparedz jaunus pienakumus dalibvalstim vai atlauju
turétajiem.

(13)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta
4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 (%) pielikums.

(14 Lémuma 2008/934/[EK ir paredzéts, ka flukvinkonazolu
neieklauj minétaja pielikuma un lidz 2011. gada
31. decembrim atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas, kuros ir minéta viela. Minéta lémuma pielikuma
jasvitro rinda attieciba uz flukvinkonazolu. Tade] ir liet-
derigi attiecigi grozit Lémumu 2008/934/EK.

(15)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu flukvinkonazolu, kas aprakstita I pielikuma, ap-
stiprina, ievérojot minétaja pielikuma paredzétos nosacjjumus.

2. pants
Augu aizsardzibas lidzeklu atkartota vértésana

1. Dalibvalstis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 lidz
2012. gada 30. junijam vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
tadu augu aizsardzibas lidzeklu spéka esosas atlaujas, kas satur
flukvinkonazolu ka darbigo vielu.

Lidz minétajai dienai tas jo Ipasi parliecinas, vai ir izpilditi s
regulas I pielikuma nosacijumi, iznemot nosacijumus, kas pare-
dzéti minéta pielikuma ipaSo noteikumu ailes B dala, un vai
atlaujas turétaja riciba ir dokumentacija vai vinam ir pieejama
dokumentacija, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK II pielikuma
prasibam saskand ar minétas direktivas 13. panta 1.-4. punkta
un Regulas (EK) Nr. 1107/2009 62. panta nosacijumiem.

() OV L 153, 11.6.2011,, 1. Ipp.
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2. Atkapjoties no 1. punkta, attieciba uz katru atlauto augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur flukvinkonazolu ka vienigo vai
vienu no vairakam darbigajam vielam, kuras visas vélakais lidz
2011. gada 31. decembrim ir ieklautas Isteno3anas regulas (ES)
Nr. 540/2011 pielikuma, dalibvalstis atkartoti noveérté lidzekli
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
noteiktajiem vienotajiem principiem, pamatojoties uz dokumen-
taciju, kas atbilst Direktivas 91/414/EEK III pielikuma prasibam,
un nemot véra $is regulas I pielikuma ipaso noteikumu ailes
B dalu. Pamatojoties uz minéto novérté§jumu, tas nosaka, vai
lidzeklis atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta
nosacijumiem. Péc tam, kad tas ir konstatéts, dalibvalstis rikojas
sadi:

a) ja flukvinkonazols ir vieniga darbiga viela lidzekli, vajadzibas
gadijuma velakais lidz 2015. gada 31. decembrim groza vai
atsauc atlauju; vai

b) ja lidzeklis satur flukvinkonazolu ki vienu no vairakam
darbigajam vielam, vajadzibas gadijuma groza vai atsauc
atlauju lidz 2015. gada 31. decembrim vai termina, kas
$adai groziSanai vai atsaukSanai paredzéts attiecigaja tiesibu

akta vai aktos, ar kuriem attieciga viela vai vielas tika
ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma vai apstiprina-
tas, izvéloties velako no Siem datumiem.

3. pants
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 grozijumi

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana
ar $is regulas II pielikumu.

4. pants
Lemuma 2008/934/EK grozijumi

Lémuma 2008/934/EK pielikuma svitro rindu attieciba uz
flukvinkonazolu.

5. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2012. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2011. gada 10. augusta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Parastais nosaukums,

Apstiprinajuma beigu

identifikacijas numuri IUPAC nosaukums Tiriba (1) Apstiprinajuma datums datums Ipasi noteikumi
Flukvinkonazols 3-(2,4-dihlorfenil)-6- > 955 g[kg 2012. gada 2021. gada A DALA
fluor-2-(1H-1,2,4-triazol-1- 1. janvaris 31. decembris

CAS Nr. 136426-54-5 | jl)kvinazolin-4(3H)-ons

CIPAC Nr. 474

Var atlaut lietot tikai ka fungicidu.

B DALA

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos prin-

cipus, nem véra parskata zinojuma secindjumus par flukvinkonazolu un jo ipasi I un

II papildindgjumu, ko 2011. gada 17. jinija pabeidza Partikas aprites un dzivnieku

veselibas pastaviga komiteja.

Saja visparéja novertésana dalibvalstis:

a) TpaSu uzmanibu pievér§ lietotdju un darbinieku apdraudéjumam un nodrosina, lai
lietoSanas nosacijumos biitu paredzéts vajadzibas gadijuma izmantot atbilstosus indi-

vidualas aizsardzibas lidzeklus;

b) ipasu uzmanibu pievér§ tam, ka patérétajus ietekmé partika, kurd ir triazola meta-
bolitu atvasinajumu (TDM) atliekas;

¢) ipasu uzmanibu pievérs putnu un ziditdju apdraudéjumam.
LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas pasakumus.
Pieteikuma iesniedzgjs sniedz apstiprino$u informaciju par:

1) triazola metabolitu atvasindjumu (TDM) atliekam galvenajas kultiras, rotacijas
kultiiras un dzivnieku izcelsmes produktos;

2) potencialo rotacijas kultiiras eso$o metabolita diona atlieku dalu kopéja iedarbiba uz
patérétajiem;

3) akdtu apdraudéjumu attieciba uz kukainédajiem ziditajiem;

4) ilgtermina apdraudéjumu attieciba uz kukainédajiem un zaledajiem putniem un
ziditajiem;

5) apdraudgjumu attieciba uz ziditajiem, kas barojas ar sliekam;

6) tidens organismu endokrino traucéjumu potencialu (pétijums par zivju pilnu dzives
ciklu).

Pieteikuma iesniedzéjs $o informaciju sniedz Komisijai, dalibvalstim un iestadei vélakais
lidz 2013. gada 31. decembrim.

(") Sikdka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir sniegta parskata zinojuma.
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Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dalu papildina ar $adu ierakstu:

II PIELIKUMS

Parastais nosaukums,

Apstiprindjuma | Apstiprindgjuma beigu

Numurs identifikacijas numuri IUPAC nosaukums Tiriba (*) datums datums Ipasi noteikumi
“14 Flukvinkonazols 3-(2,4-dihlorfenil)-6- > 955 g[kg 2012. gada 2021. gada A DALA
fluor-2-(1H-1,2,4-triazol-1- 1. janvaris 31. decembris

CAS Nr. 136426-54-5
CIPAC Nr. 474

il)kvinazolin-4(3H)-ons

Var atlaut lietot tikai ka fungicidu.
B DALA

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
vienotos principus, nem véra parskata zinojuma secinajumus par flukvinko-
nazolu un jo ipasi I un II papildindjumu, ko 2011. gada 17. junija pabeidza
Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

Saja vispargja novértésana dalibvalstis:

a) ipasu uzmanibu pievér§ lietotaju un darbinieku apdraudéjumam un nodro-
§ina, lai lietoSanas nosacfjumos bitu paredzéts vajadzibas gadijuma
izmantot atbilstosus individualas aizsardzibas lidzeklus;

b) 1pasu uzmanibu pievérs tam, ka patérétajus ietekmé partika, kura ir triazola
metabolitu atvasindjumu (TDM) atliekas;

¢) ipasu uzmanibu pievérs putnu un ziditdju apdraudéjumam.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas pasa-
kumus.

Pieteikuma iesniedz&js sniedz apstiprinodu informaciju par:

1) triazola metabolitu atvasindgjumu (TDM) atlickam galvenajas kultiiras, rota-
cijas kultiiras un dzivnieku izcelsmes produktos;

2) potencialo rotacijas kultiiras esoSo metabolita diona atlieku dalu kopégja
iedarbiba uz patérétajiem;

3) akiitu apdraudéjumu attieciba uz kukainédajiem ziditajiem;

4) ilgtermina  apdraudéjumu attieciba uz kukainédajiem un zalédajiem
putniem un ziditajiem;

5) apdraudéjumu attieciba uz ziditajiem, kas barojas ar sliekam;

6) idens organismu endokrino traucgumu potencialu (pétjjums par zivju
pilnu dzives ciklu).

Pieteikuma iesniedzgjs $o informaciju sniedz Komisijai, dalibvalstim un
iestadei vélakais lidz 2013. gada 31. decembrim.”

(*) Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir sniegta parskata zinojuma.
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