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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 806/2011

z 10. augusta 2011,

ktorym sa schvaluje @cinnd litka fluchinkonazol v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni
a dopliia priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a rozhodnutie Komisie

2008/934/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (°), Zziadatel stiahol
svoje podporné stanovisko k zaradeniu uvedenej Gcinnej
litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS do dvoch
mesiacov od nadobudnutia dcinnosti uvedeného naria-
denia. Nasledne sa v stvislosti s nezaradenim fluchinko-
nazolu prijalo rozhodnutie Komisie 2008/934/ES
z 5. decembra 2008 o nezaradeni nicktorych Gcinnych
litok do prilohy 1 k smernici Rady 91/414/EHS
a odobrati povoleni na pripravky na ochranu rastlin
obsahujtce tieto latky (7).

() V stlade s c¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Zziadatel“) predlozil
. novi Zziadost o uplatnenie skrdteného konania podla
kedze: clinkov 14 a7 19 nariadenia (ES) ¢. 33/2008, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na uplatiovanie smernice
91/414[EHS, pokial ide o riadne a skritené konanie
) ) o " v ramci hodnotenia t¢innych latok, ktoré boli sticastou
(1) Smernica Ra(/iy 91/414/ ,EHS (,) sa ma v stilade s ¢linkom pracovného programu uvedeného v ¢&ldnku 8 ods. 2
80 ijs' 1 pism. ¢) nar1ade,n1a (ES) ¢ 1107/ 2009 uplat- uvedenej smernice, ale neboli zaradené do prilohy
novat na u.cmne’latky, v pripade kEorych sa skonstgtova@a I k uvedenej smernici.
tplnost ziadosti v sdlade s c¢lankom 16 nariadenia
Komise (ES) ¢ 33/2008 (}), pokial ide o postup
a podmienky schvalenia. Fluchinkonazol je t¢innd latka,
pri ktorej sa urcila Gplnost Ziadosti v stilade s uvedenym . ;
nariadenim. (5)  Ziadost bola predlozend Irsku, ktoré bolo nariadenim
(ES) €. 1490/2002 ur¢ené za spravodajsky clensky stat.
Casové lehota na skratené konanie bola dodrzand. Speci-
fikdcia ac¢innej litky a odportcané spdsoby pouzitia sa
() V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 () a (ES) zhodujii s tymi, ktoré boli predmetom rozhodnutia
& 1490/2002 (%) sa ustanovujii podrobné pravidld vyko- 2008/934/[ES. Uvedena ziadost tiez spliia ostatné hmot-
ndvania druhej a tretej etapy pracovného programu noprdvne a procesné poziadavky uvedené v ¢linku 15
uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS nariadenia (ES) ¢. 33/2008.
a ustanovuje sa zoznam Gc¢innych latok, ktoré sa maja
hodnotit vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy
I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam zahfnal fluchin-
konazol. (6)  Irsko vyhodnotilo dodatocné tdaje, ktoré predlozil

(3)  V stlade s ¢ldnkom 3 ods. 2 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1095/2007 z 20. septembra 2007, ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1490/2002 stanovujice dalie
podrobné pravidld na vykonanie tretej etapy pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice Rady
91/414/EHS a nariadenie (ES) ¢. 2229/2004, ktorym sa
stanovujii podrobné pravidld na vykonanie Stvrtej etapy
pracovného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8

ziadatel, a pripravilo dopliujicu spravu. Dna 13. aprila
2010 so spravou obozndmilo Eurdpsky trad pre bezpe¢-
nost potravin (dalej len ,tGrad) a Komisiu. Urad postiipil
dopliiujticu spravu na pripomienkovanie ostatnym ¢len-
skym $titom a Zziadatelovi a prijaté pripomienky zaslal
Komisii. V stlade s ¢ldinkom 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 a na zZiadost Komisie tirad 25. februdra 2011
predlozil Komisii svoj zdver o fluchinkonazole (§).
Clenské $tity a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej

¢) U.v. EU L 246, 21.9.2007, s. 19.

() U.v. EU L 333, 11.12.2008, s. 11.

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1. (®) Eurdpsky dtrad pre bezpecnost potravin; Ziver z partnerského
(* U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. preskdmania Gc¢innej ltky fluchinkonazol z hladiska postdenia
() U.v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5. rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011;9(5):2096.
(*) U.v. ES L 55, 29.2.2000, s. 25. [112 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2096. K dispozicii na internetovej
() U.v. ES L 224, 21.8.2002, s. 23. stranke: www.efsa.europa.eu.
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spravy, dodato¢nt spravu a zaver Gradu v rdmci Staleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a 17. juna 2011 ju finalizovali vo forme reviznej spravy
Komisie tykajtcej sa fluchinkonazolu.

(7)  Z roznych hodnoteni vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom fluchinkonazolu mozno
ocakédvat, Ze vo vieobecnosti spliaji poziadavky stano-
vené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS najmd vzhladom na sposoby pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné fluchinkonazol povolit
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

(8 V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 6 daného nariadenia
a vzhladom na sdcasné vedecké a technické poznatky je
vSak potrebné zahrnat urcité podmienky a obmedzenia.

(9)  Bez toho, aby tym bol dotknuty zdver, ze fluchinkonazol
by sa mal schvilit, je predovietkym vhodné pozadovat
dalsie potvrdzujtce informdcie.

(10)  Pred schvilenim by sa mala poskytnit primerand lehota
s cielom umoznit ¢lenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajacich zo schvélenia.

(11)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti vymedzené nariadenim (ES) ¢. 1107/2009, a so
zohladnenim  konkrétnej situdcie, ktord vyplynula
z prechodu zo smernice 91/414/EHS na nariadenie (ES)
¢. 1107/2009, by sa viak mali uplatiiovat dalej uvedené
postupy. Clenskym stitom by sa malo po schvileni
poskytnit Sestmesatné obdobie na reviziu povoleni
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fluchinkona-
zolu. Clenské $tity by mali v pripade potreby zmenit,
nahradit alebo odobrat existujice povolenia. Odchylne
od uvedeného terminu by sa malo poskytnat dlhsie
obdobie na predlozenie a postdenie aktualizdcie dplnej
dokumentdcie podla prilohy III, ako je stanovené
v smernici 91/414/EHS, pre kazdy pripravok na ochranu
rastlin a pre kazdé planované pouzitie, a to v stlade
s jednotnymi zdsadami.

(12)  Zo skusenosti so zaradeniami G&innych latok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realiziciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414/EHS o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh ("), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

povoleni moézu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dalsim fazkostiam sa preto
zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych $titov,
najmd povinnost overit, ¢i drzitel povolenia dokize
preukdzat pristup k dokumenticii spliajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
nestanovujil Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské 3taty ani
pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
uvedenej smernici alebo nariadenia o schvaleni a¢innych
latok.

(13) 'V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 by sa priloha k nariadeniu (EU)
¢. 5402011 () mala prislusnym sposobom zmenit a
doplnit.

(14 Rozhodnutim 2008/934/ES sa stanovuje nezaradenie
fluchinkonazolu a odobratie povoleni pre pripravky na
ochranu rastlin obsahujice tato litku do 31. decembra
2011. Z prilohy k tomuto rozhodnutiu je potrebné
vypustit riadok tykajaci sa fluchinkonazolu. Preto je
vhodné zodpovedajacim spésobom zmenit a doplnit
rozhodnutie 2008/934/ES.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie cinnej litky

Ucinna latka fluchinkonazol, vymedzend v prilohe 1, sa schva-
luje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V sdlade s nariadenim 1107/2009/EHS clenské stity
v pripade potreby do 30. jina 2012 zmenia a doplnia alebo
odobert existujice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fluchinkonazolu ako G¢innej latky.

Do tohto ditumu overia najma to, ¢i st podmienky prilohy I k
tomuto nariadeniu tykajice sa 1-naftylacetamidu splnené,
s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti B stlpca tykajiceho
sa Specifickych ustanoveni uvedenej prilohy, a ¢i drzitel povo-
lenia md dokumentdciu spliajucu poziadavky prilohy I
k smernici 91/414/EHS v stlade s podmienkami ¢lanku 13
ods. 1 az 4 uvedenej smernice a ¢lanku 62 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 alebo md k nej pristup.

(® U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.
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2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom fluchinkona-
zolu ako jedinej Gi¢innej létky alebo jednej z viacerych G¢innych
litok, z ktorych vietky st uvedené v prilohe k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 najneskor do 31. decembra 2011,
v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 29 ods.
6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na zdklade dokumentdcie
splnajticej poziadavky prilohy IIl k smernici 91/414/EHS a so
zohladnenim casti B stlpca tykajiiceho sa $pecifickych ustano-
veni prilohy I k tomuto nariadeniu. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, ¢ pripravok splna podmienky stanovené
v &dnku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Po tomto
uréeni ¢lenské $taty:

a) v pripade pripravku s obsahom fluchinkonazolu ako jedinej
Gcinnej latky v pripade potreby zmenia a doplnia alebo
zruia povolenie najneskor do 31. decembra 2015, alebo

=z

v pripade pripravku s obsahom fluchinkonazolu ako jednej
z viacerych acinnych litok v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberti povolenie najneskdr do
31. decembra 2015 alebo do ditumu uréeného na takito
zmenu, doplnenie alebo odobratie v prislusnom akte alebo
aktoch, ktorymi sa prislusna latka alebo latky dopliajii do

prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa prislusnd
latka alebo latky schvaluji, podla toho, ktory z tychto
ddtumov nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykonivacieho nariadenia (EU)
& 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni
a doplna v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Zmeny a doplnenia rozhodnutia 2008/934/ES

V prilohe k rozhodnutiu 2008/934/ES sa vypusta riadok tyka-
juci sa fluchinkonazolu.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvad51atym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

statoch.

V Bruseli 10. augusta 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,
identifikacné cisla

[UPAC ndzov

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Fluchinkonazol
Cislo CAS 136426-54-5
Cislo CIPAC 474

3-(2,4-dichlérofenyl)-6-
flu6ro-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)chinazolin-4(3H)-6n

> 955 glkg

1. janudr 2012

31. decembra 2021

CAST A

Moze sa pouzivat len ako fungicid.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)

¢ 1107/2009 sa zohladnuji zdvery reviznej spravy tykajicej sa fluchinkonazolu,

dokoncenej Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. juna

2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské 3téty:

a) venujl osobitnii pozornost riziku pre operdtorov a pracovnikov a zabezpecuji, aby
v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby zahrnuté pouzivanie primera-

nych osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venujii osobitni pozornost vystaveniu spotrebitelov reziduém metabolitov deri-
vétov triazolu (TDMs) prostrednictvom stravy;

¢) venuju osobitni pozornost riziku pre vtdky a cicavce.

V pripade potreby si podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na zmiernenie
rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informdcie o:

1. rezidudch metabolitov derivatov triazolu (TDMs) v prvotnych plodindch, striedaji-
cich sa plodindch a v produktoch Zivocisneho povodu;

2. prispevku potencidlnych rezidui metabolitu diénu v striedajicich sa plodindch
k celkovému vystaveniu spotrebitela;

3. akditnom riziku pre hmyzozravé cicavce;
4. dlhodobom riziku pre hmyzoZzravé a bylinozravé vtdky a cicavce;
5. riziku pre cicavce Ziviace sa ddzdovkami;

6. moznosti endokrinnej disrupcie v pripade vodnych organizmov (Stidia o celom
zivotnom cykle ryb).

Ziadatel predlozi takéto informécie Komisii, ¢lenskym §tdtom a tGradu do 31. decembra
2013.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa

PRILOHA 1I

vkladd tento tdto polozka:

Vseobecny ndzov,

Cislo identifikacné &isla

[UPAC nédzov

Cistota (¥)

Détum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

L14 Fluchinkonazol
Cislo CAS 136426-54-5

¢. CIPAC 474

3-(2,4-dichlérofenyl)-6-
fluéro-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)chinazolin-4(3H)-6n

> 955 glkg

1. janudr 2012

31. decembra
2021

CAST A

Moze sa pouzivat len ako fungicid.

CAST B

Pri vykondvani jednotnych zdsad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia

(ES) €. 1107/2009 sa zohladnuji zdvery reviznej spravy tykajicej sa fluchin-

konazolu, dokoncenej Stdlym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie

zvierat 17. juna 2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

a) venuji osobitni pozornost riziku pre operdtorov a pracovnikov
a zabezpeCujti, aby v podmienkach pouzivania bolo v pripade potreby

zahrnuté pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov;

b) venujii osobitnii pozornost vystaveniu spotrebitelov rezidudm metabo-
litov derivétov triazolu (TDMs) prostrednictvom stravy;

¢) venuji osobitni pozornost riziku pre vtdky a cicavce.

V pripade potreby st podmienkach pouzivania zahrnuté opatrenia na zmier-
nenie rizika.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informdcie o

1. rezidudch metabolitov derivatov triazolu (TDMs) v prvotnych plodindch,
striedajticich sa plodindch a v produktoch Zivocisneho povodu;

2. prispevku potencidlnych rezidui metabolitu didnu v striedajiicich sa plodi-
nach k celkovému vystaveniu spotrebitela;

3. akatnom riziku pre hmyzozravé cicavce;
4. dlhodobom riziku pre hmyzozravé a bylinozravé vtdky a cicavce;
5. riziku pre cicavce Zziviace sa ddzdovkami;

6. moznosti endokrinnej disrupcie v pripade vodnych organizmov (Stadia
o celom Zivotnom cykle ryb).

Ziadatel predlozi takéto informédcie Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu do
31. decembra 2013.“

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii Gcinnej latky s uvedené v reviznej sprave.
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