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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2008/70/WE
z dnia 11 lipca 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/[EWG w celu wlaczenia do niej tritosulfuronu jako substancji
czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin ('), w szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414[EWG, w dniu
8 czerwca 2001 r. Niemcy otrzymaly od spétki BASF AG
wniosek o wiaczenie substancji czynnej o nazwie trito-
sulfuron do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
W decyzji Komisji 2002/268/WE (%) potwierdzono, ze
przediozona dokumentacja jest kompletna”, tzn.
uznano, iz zasadniczo spelnia ona wymogi dotyczace
danych i informacji zawarte w zalacznikach II i III do

dyrektywy 91/414/EWG.

Wplyw tej substancji czynnej na zdrowie czlowieka
i Srodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w art. 6 ust. 2 i 4 dyrekty-
wy 91/414[EWG w odniesieniu do zakresu zastosowan
proponowanych przez powiadamiajagcego. W dniu
5 wrze$nia 2002 r. wyznaczone panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo projekt sprawo-
zdania oceniajacego.

Projekt sprawozdania oceniajacego dotyczacego tritosul-
furonu zostal poddany przegladowi przez panstwa czlon-
kowskie i Komisje w ramach Stalego Komitetu ds.
taficucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat. Przeglad
zostal zakonczony w dniu 20 maja 2008 r. w formie
sprawozdania  kontrolnego,  opracowanego  przez
Komisje, dotyczacego tritosulfuronu.

Dokumenty i informacje dotyczace tritosulfuronu zostaly
przedtozone do odrgbnych konsultacji réwniez Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ci (EFSA).

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2008/45/WE (Dz.U. L 94 z 5.4.2008, s. 21).

() Dz.U.L 92 z 9.4.2002, s. 34.

EFSA zostal poproszony o przygotowanie —opinii
naukowej w sprawie toksycznej istotnosci metabolitu
TBSA tritosulfuronu zawartego w glebie i wodzie grun-
towej w kontekscie oceny ryzyka dla ludzi. Do EFSA
skiecrowano pytanie, czy na podstawie dostepnych
danych, metabolit TBSA wykazuje mozliwo$¢ wysta-
pienia genotoksyczno$ci lub uposledzenia plodnosci
oraz jaki moze mie¢ wplyw na wartoici referencyjne
tokstycznosci u ludzi.

W opinii z 11 grudnia 2007 r. (}) EFSA stwierdzilo, ze
TBSA nie wykazuje mozliwosci wystapienia potencjatu
klastogennego i genotoksycznego i nie ma bezposred-
niego wplywu na plodnos¢, i z tego wzgledu nie ma
wymogu dostosowania domyslnego czynnika bezpie-
czenstwa dla potencjalnego wplywu na plodno$é. Opinia
ta zostala uwzgledniona.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki  ochrony roslin  zawierajgce = wspomniana
substancje czynng zasadniczo spelniaja wymogi okre-
Slone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 5 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowani, ktore zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem wlaczy¢ tritosulfuron do zalgcznika I w
celu zapewnienia we wszystkich panstwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki ochrony
rolin  zawierajace t¢ substancj¢ czynna zgodnie
z przepisami wymienionej dyrektywy.

Nie naruszajac okre$lonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, pafstwom czlonkowskim nalezy dad
sze$¢ miesigcy, liczac od daty wlaczenia, na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony rodlin zawierajacych tritosulfuron w celu spel-
nienia wymogéw  ustanowionych w  dyrektywie
91/414/EWG, w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1. Pafstwa
cztonkowskie powinny zastgpi¢ istniejgce tymczasowe
zezwolenia zezwoleniami pelnymi, wprowadzi¢ do nich
zmiany lub wycofa¢ je zgodnie =z przepisami

(}) Opinia naukowa panelu ds. produktéw ochrony roélin i ich pozos-
talosci (panel PPR) na wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy
toksycznej istotnosci metabolitu TBSA tritosulfuronu zawartego
w glebie i wodzie gruntowej w kontekscie oceny ryzyka dla ludzi.
Dziennik EFSA (2007) 621, s. 1-33.
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dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrek-
tywe 91/414/EWG.

zmieni¢

(8)  Nalezy zatem dyrektywe

91/414[EWG.

odpowiednio

9)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie przyjma i opublikuja, najpézniej do
dnia 31 maja 2009 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabelg korelacji pomigedzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa czlonkowskie zaczng stosowal te przepisy od dnia
1 czerwca 2009 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst gléwnych
przepiséw prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejszg dyrektywsa.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414[EWG panstwa cztonkowskie
w miare potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla srodkéw ochrony roslin zawierajacych trito-
sulfuron jako substancje czynng w terminie do dnia 31 maja
2009 r. Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnoSci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do wspomnianej dyrektywy odnoénie do
tritosulfuronu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci B

pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy posia-
dacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi w art.
13 wust. 2 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika 11 do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentagji.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego S$rodka
ochrony rodlin  zawierajacego tritosulfuron jako jedyng
substancje czynna lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczegélnionych w zataczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpdzniej do dnia 30 listopada 2008 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalaczniku VI do  dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okreslonymi w zalgczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czg¢sci B pozycji dotyczacej trito-
sulfuronu w zalgczniku 1 do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okresla, czy Srodek
ten spetnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d)
i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu takich ustaleni panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajgcego tritosulfuron jako jedyng
substancj¢ czynng, w razie potrzeby zmienig lub wycofaja
zezwolenie najpdzniej do dnia 31 maja 2010 r; lub

=

w przypadku $rodka zawierajacego tritosulfuron jako jedng
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmienig lub
wycofaja zezwolenie do dnia 31 maja 2010 r. lub
w terminie okre$lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wladciwej dyrektywie lub dyrektywach wlaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalgcznika I do dyre-
ktywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem 1 grudnia
2008 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 lipca 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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