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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2008/70/ES

z 11. jiila 2008,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit tritosulfuron medzi ti&inné

litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmai na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

V stlade s clinkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Nemecko 8. jina 2001 od spolocnosti BASF
AG ziadost o zaradenie ucinnej latky tritosulfuron do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. V rozhodnuti Komisie
2002/268[ES (?) sa potvrdilo, Ze dokumenticia je ,iplnd*
v tom zmysle, Ze v zdsade splita poziadavky tykajiice sa
tdajov a informdcii, stanovené v prilohich II a III
k smernici 91/414/EHS.

Ucinky tejto Géinnej latky na Tudské zdravie a Zivotné
prostredie boli hodnotené v stilade s ustanoveniami
¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS pre spdsoby
pouzitia, ktoré navrhol ziadatel. Urceny spravodajsky
Clensky stat predlozil ndvrh hodnotiacej spravy
5. septembra 2002.

V pripade tritosulfuronu ndvrhy hodnotiacich sprav
preskimali ¢lenské Stity a Komisia v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat. Preskii-
manie bolo ukonéené 20. mdja 2008 formou reviznej
spravy Komisie pre tritosulfuron.

Dokumenty a informdcie o tritosulfurone sa tiez pred-
lozili Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dalej
len ,EFSA®) na osobitnt konzulticiu. EFSA bol vyzvany,
aby v stvislosti s hodnotenim rizika pre Tudské zdravie
vypracoval vedecké stanovisko k toxikologickému

) U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena

a doplnend smernicou Komisie 2008/45/ES (U. v. EU L 94,
5.4.2008, s. 21).

() U.v.ES L 92, 9.42002, s. 34.

vyznamu metabolitu tritosulfuronu TBSA, ktory sa
vyskytuje v pode a podzemnej vode. EFSA bol poziadany,
aby odpovedal na otdzku, ¢i na zdklade dostupnych
udajov vykazuje metabolit TBSA genotoxicky potencidl
alebo zndmky, Ze poskodzuje plodnost, a aké st
dosledky, pokial ide o toxikologické referenéné hodnoty
pre Tudi.

Vo svojom stanovisku z 11. decembra 2007 (}) EFSA
dospel k zaveru, ze TBSA nevykazuje klastogénny ani
iny genotoxicky potencidl a nemd priamy wcinok na
plodnost, a preto nie je nutné z dévodu mozného Gcinku
na plodnost upravit stanoveny bezpecnostny faktor. Toto
stanovisko sa zohladnilo.

Z roznych preskimani vyplynulo, Ze mozno ocakévat, ze
pripravky na ochranu rastlin s obsahom prislusnej
ucinnej latky vo vSeobecnosti splnaji poziadavky ustano-
vené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 5 ods. 3
smernice 91/414/EHS, najmd pokial ide o sposoby
pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie. Je preto vhodné zaradit trito-
sulfuron do prilohy I k uvedenej smernici s cielom
zabezpecit, aby sa povolenia pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom tejto Gcinnej latky mohli vo vsetkych
¢lenskych Stitoch vydavat v stlade s ustanoveniami
uvedenej smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia dcinnej
litky do prilohy I, by sa po zaradeni mala clenskym
Stdtom poskytniit lehota Siestich mesiacov na preskii-
manie existujicich docasnych povoleni pre pripravky na
ochranu rastlin s obsahom tritosulfuronu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek stanovenych v smernici
91/414[EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by

(®) Vedecké stanovisko pracovnej skupiny pre pripravky na ochranu
rastlin a ich rezidud (PPR) na zaklade ziadosti Europskej komisie
tykajiicej sa toxikologického vyznamu metabolitu tritosulfuronu
TBSA, ktory sa vyskytuje v pode a podzemnej vode, v stvislosti
s hodnotenim rizika pre ludské zdravie. Vestnik EFSA (2007) 621,
s. 1 -33.
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mali stcasné docasné povolenia pretransformovat na
trvalé povolenia, zmenif a doplnit ich, pripadne ich
odobrat v  stlade s  ustanoveniami  smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala
poskytnat dlhsia lehota na predloZzenie a postidenie
tplnej dokumentacie prilohy III pre kazdy pripravok na
ochranu rastlin a pre kazdé pldnované pouzitie v stilade
s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v smernici
91/414[EHS.

(8)  Smernica 91/414/EHS by sa preto mala zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(9)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia v sdlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské stity prijm a uverejnia najneskor do 31. méja
2009 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. jina 2009.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity oznamia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Clanok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské stity
v pripade potreby do 31. mdja 2009 zmenia a doplnia alebo
odobert existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom tritosulfuronu ako ucinnej litky. Do tohto
datumu overia najma to, ¢i st splnené podmienky prilohy I k

uvedenej smernici tykajice sa tritosulfuronu s vynimkou tych,
ktoré st stanovené v Casti B polozky tykajiicej sa tejto tcinnej
ldtky, a ¢i drzitel povolenia md dokumentdciu spliajiicu poZia-
davky prilohy I k uvedenej smernici alebo ma k nej pristup,
v stlade s podmienkami ¢ldnku 13 ods. 2 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 clenské staty prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom tritosulfu-
ronu ako jedinej ti¢innej latky alebo jednej z viacerych tcinnych
latok, z ktorych vietky st uvedené v prilohe I k smernici
91/414[EHS, najneskdr do 30. novembra 2008, v silade
s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414[EHS, na zdklade dokumentdcie spliajicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajtcej sa tritosul-
furonu. Na zdklade tohto hodnotenia uréia, ¢i pripravok splia
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a ¢)
smernice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské Stity postupuji takto:

a) v pripade pripravku, ktory obsahuje tritosulfuron ako jedinti
ucinnd latku, podla potreby najneskér do 31. mdja 2010
povolenie zmenia a doplnia alebo ho odoberti, alebo

b) v pripade pripravku, ktory obsahuje tritosulfuron ako jednu
z viacerych G¢innych ldtok, podla potreby zmenia a doplnia
alebo odobert povolenie do 31. mdja 2010 alebo do
dtumu urCeného na takito zmenu a doplnenie alebo
odobratie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi
sa prislusnd latka alebo latky zaradili do prilohy I k smernici
91/414/EHS, podla toho, ktory ddtum nastane neskor.

Cldnok 4
T4to smernica nadobdda tGcinnost 1. decembra 2008.
Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 11. jila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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