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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2016/1424
z 25. augusta 2016,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie dcinnej latky tifénsulfurén-metyl
a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvaddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedze:

(1) Schvilenie tcinnej latky tifénsulfurén-metyl v zmysle casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 () plati do 30. jina 2017.

(2)  Ziadost o obnovenie zaradenia tifénsulfurén-metylu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS () bola

predlozend v silade s ¢lankom 4 nariadenia Komisie (EU) ¢ 1141/2010 () v ramci lehoty stanovenej
v uvedenom ¢lanku.

(3)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 9 nariadenia (EU) ¢. 1141/2010.
Spravodajsky clensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je tplnd.

(4)  Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 17. jula 2014 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,tirad*) a Komisii.

(5)  Urad postipil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a clenskym §titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu sithrnnt dokumentéciu verejnosti.

(6)  Dna 15. jala 2015 ozndmil Grad Komisii svoje zavery (°) o tom, ¢i mozno ocakévat, ze tifénsulfurén-metyl bude
splnat kritérid schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predloZila 8. marca 2016
névrh reviznej spravy o tifénsulfurén-metyle Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(7)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej Gcinnej latky sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Uvedené kritérid schvélenia sa preto povaZujii za splnené.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

A Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Géinnych latok (U. v.EUL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Smernica Rady 91/41 4/EHS z 15.jila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych litok do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS a vytvira zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(7):4201. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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Preto je vhodné schvdlenie tifénsulfurén-metylu obnovit.

Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvélenia tifénsulfurén-metylu vychddza z obmedzeného poctu reprezen-
tativnych pouziti, ktoré vsak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych je moZné pripravky na ochranu rastlin
s obsahom tifénsulfurén-metylu autorizovat. Preto je vhodné nezachovat obmedzenie tykajiice sa pouZitia ako

herbicidu.

V siilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky. Predovsetkym je vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujice informdcie.

V stilade s clankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2016/549 (') sa predizil ddtum platnosti schvilenia tifénsulfurén-metylu
do 30. jina 2017, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutim platnosti schvalenia tejto latky.
KedZe rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred tymto predlzenym ditumom platnosti schvilenia, malo by sa
toto nariadenie uplatiiovat od 1. novembra 2016.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie t¢innej latky tifénsulfurén-metyl Specifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej
prilohe.

Priloha

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 1. novembra 2016.

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/549 z 8. aprila 2016, ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide
o predlzenie obdobi platnosti schvalenia Géinnych litok bentazén, cyhalofop-butyl, dikvét, famoxadén, flumioxazin, DPX KE 459
(flupyrsulfurén-metyl), metalaxyl-M, pikolinafén, prosulfurén, pymetrozin, tiabendazol a tifénsulfurén-metyl (U. v. EU L 95, 9.4.2016,

s. 4).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 25. augusta 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Bezny ndzov, p - Détum Koniec plat- o .
identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota (') schvélenia nosti schvélenia Osobitmé ustanovenia
Tifénsulfurén-metyl metyl-3-[(4-metoxy-6- > 960 g/kg | 1.novembra | 31.oktobra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia
metyl-1,3,5-triazin-2- 2016 2031 (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery z reviznej spravy o tifénsulfuron-metyle,

CAS ¢. 79277-27-3
CIPAC ¢. 452

yl)-karbamoyl-sulfa-
moyl]tiofén-2-karboxy-
lat

a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat osobitnii pozornost:
— ochrane podzemnej vody,

— ochrane necielovych rastlin a vodnych organizmov.

Podmienky pouZivania musia zahffiat opatrenia na zniZenie rizika a v pripade potreby
povinnost monitorovat podzemné vody.

Ziadatel musf predlozit Komisii, clenskym §tdtom a tiradu informécie, ktoré potvrdzuj:

1. absenciu genotoxicity a metabolitov IN-A4098 a jeho derivitu IN-B5528 a metaboli-
tov IN-A5546 a IN-W8268;

2. mechanistické tdaje, ktoré vyluCuji endokrinny sposob wc¢inku na nddory prsnej
7lazy;

3. riziko pre vodné organizmy z tifénsulfurén-metylu a jeho metabolitu IN-D8858 a ri-
ziko pre podne organizmy z metabolitov IN-JZ789 a 2-kyselina-3-triuret;

4. relevantnost metabolitov IN-A4098, IN-L9223 a IN-JZ789, ak je tifénsulfurén-metyl
klasifikovany ako reprodukéne toxickd ldtka kategrie 2 podla nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (3 a riziko kontamindcie podzemnych vod ty-
mito metabolitmi.

Ziadatel musf predlozit informacie pozadované v bode 1 do 31. marca 2017, v bodoch 2
a 3 do 30. juina 2017 a v bode 4 najneskor do Siestich mesiacov od ozndmenia rozhod-
nutia o klasifikdcii tifénsulfurén-metylu.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii (i¢innej ldtky st uvedené v reviznej spréve.

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢, 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. V Casti A sa vypusta polozka 26 tykajica sa tifénsulfurén-metylu.

2.V Casti B sa doplna tito polozka:

PRILOHA Il

Cislo . Be?’?y nazov, Nazov IUPAC Cistota (*) Dat’um. Ko.niec p’l at Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla schvalenia nosti schvélenia
,104 | tifénsulfurén-metyl | metyl-3-[(4-metoxy- | > 960 g/kg | 1. novembra | 31. oktébra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 na-

CAS ¢. 79277-27-3
CIPAC ¢. 452

6-metyl-1,3,5-tria-
zin-2-yl)-karbamoyl-
sulfamoyl]tiofén-2-
karboxylat

2016

2031

riadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery z reviznej spravy o tifén-
sulfurén-metyle, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stity venovat osobitnii pozor-
nost:

— ochrane podzemnej vody,
— ochrane necielovych rastlin a vodnych organizmov.

Podmienky pouZzivania musia zahffiat opatrenia na zniZenie rizika a v pripade
potreby povinnost monitorovat podzemné vody.

Ziadatel musf predlozit Komisii, clenskym $titom a dradu informdcie, ktoré po-

tvrdzuju:

1. absenciu genotoxicity a metabolitov IN-A4098 a jeho derivatu IN-B5528
a metabolitov IN-A5546 a IN-W8268;

2. mechanistické ddaje, ktoré vylucuji endokrinny sposob ticinku na nddory
prsnej zlazy;
3. riziko pre vodné organizmy z tifénsulfurén-metylu a jeho metabolitu IN-

D8858 a riziko pre pddne organizmy z metabolitov IN-JZ789 a 2-kyselina-
3-triuret;

4. relevantnost metabolitov IN-A4098, IN-L9223 a IN-JZ789, ak je tifénsulfu-
rén-metyl klasifikovany ako reprodukéne toxickd ldtka kategérie 2 podla na-
riadenia (ES) ¢. 1272/2008 a riziko kontamindcie podzemnych vdd tymito
metabolitmi.

Ziadatel musi predlozit informéacie pozadované v bode 1 do 31. marca 2017,
v bodoch 2 a 3 do 30. jina 2017 a v bode 4 najneskor do Siestich mesiacov od
ozndmenia rozhodnutia o klasifikdcii tifénsulfurén-metylu.”

(*) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikdcii G¢innej ldtky st uvedené v reviznej spréve.
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