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DIREKTIVA KOMISIJE 2010/20/EU
z dne 9. marca 2010

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS o ¢rtanju tolilfluanida kot aktivne snovi in preklicu
registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo navedeno snov

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (!) in zlasti
tretje alinee ¢lena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

Tolilfluanid je vklju¢en v Prilogo I k Direktivi
91/414[EGS, ki doloca seznam aktivnih snovi, registri-
ranih za uporabo v fitofarmacevtskih sredstvih.

V skladu z Odlo¢bo Komisije 2007/322[ES z dne 4. maja
2007 o dolocitvi zas¢itnih ukrepov glede uporabe fito-
farmacevtskih sredstev, ki vsebujejo tolilfluanid in
povzrolajo onesnazenje pitne vode (3, morajo drzave
¢lanice, v katerih se za obdelavo pitne vode uporabljanja
ozon, prepovedati kakr$no koli uporabo tolilfluanida, ki
lahko povzroci onesnaZenje pitne vode z nitrozamini.
Navedeni ukrep je posledica odkritja, da lahko pri taksni
obdelavi iz metabolita navedene aktivne snovi N,N-dime-
tilsulfamida nastanejo nitrozamini, ki so skodljivi za
zdravje ljudi.

V skladu z Odlo¢bo 2007/322/ES so morale drzave
Clanici tudi zagotoviti, da je prijavitelj, ki je zahteval
vklju¢itev  tolilfluanida v Prilogo I k Direktivi
91/414[EGS, predlozil Studije o spiranju navedene
aktivne snovi in pogojih, pri katerih se prepreci nasta-
janje nitrozaminov.

Prijavitelj Bayer CropScience je 5. julija 2007 drzavi
¢lanici porocevalki predlozil zahtevane studije, vklju¢no
s Studijami in informacijami o fizikalnem, kemijskem in
toksikoloskem obnaSanju metabolita N,N-dimetilsulfa-
mida in njegovih ekotoksikoloskih znacilnostih.
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Drzava Clanica porocevalka je 20. februarja 2008 Komi-
siji predlozila dodatek k porocilu o oceni, v katerem je
ocenila navedene Studije in informacije. Drzave ¢lanice in
Komisija so dodatek preucile 22. januarja 2010 v okviru
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali.

Sklep dodatka je bil, da ni mogoce odpraviti pomislekov
glede spiranja tolilfluanida in nastajanja nitrozaminov.
Poleg tega je bilo ugotovljeno, da lahko uporaba fitofar-
macevtskih sredstev, ki vsebujejo tolilfluanid, povzroci
nesprejemljive koncentracije metabolita N,N-dimetilsulfa-
mida v podtalnici. Zato je bilo sklenjeno, da tolilfluanid
ne izpolnjuje ve¢ zahtev iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive
91/414[EGS.

Prijavitelj je predlozil pripombe k dodatku k porocilu o
oceni. Navedene pripombe so bile natancno preucene.
Toda kljub argumentom, ki jih je prijavitelj predlozil, se
navedenih pomislekov ni dalo odpraviti, po ocenah na
podlagi predlozenih in preucenih informacij pa ne kaze
pricakovati, da bi lahko fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo tolilfluanid, pod predvidenimi pogoji uporabe
na splosno izpolnjevala zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b)
Direktive 91/414/EGS.

Zato je treba tolilfluanid Crtati iz Priloge I k Direktivi
91/414[EGS.

Sprejeti je treba ukrepe, da se registracije fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo tolilfluanid, preklicejo v pred-
pisanem roku &im prej ter se ne podaljSajo ali izdajo
nove registracije takih sredstev.

Glede na tveganja navedene aktivne snovi mora biti rok,
ki ga drzava ¢lanica odobri za odlaganje, shranjevanje,
dajanje na trg in uporabo obstojecih zalog fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo tolilfluanid, ¢im krajsi in mora
trajati najve¢ eno leto po zacetku veljavnosti te direktive.

Ta direktiva ne vpliva na predlozitev zahtevka za tolilf-
luanid v skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS
zaradi morebitne vklju¢itve v Prilogo I k navedeni dire-
ktivi.
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(12)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

V Prilogi I k Direktivi 91/414/EGS se Crta vrstica 122 za tolilf-
luanid.

Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 31. avgusta
2010. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov in
korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. septembra 2010.

Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

Clen 3

Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) se registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo tolilf-
luanid, prekli¢ejo najpozneje do 30. novembra 2010;

(b) se od 1. decembra 2010 nobene registracije fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo tolilfluanid, ne odobrijo ali
podaljsajo.

Clen 4

Morebitno podaljSanje roka, ki ga odobrijo drzave ¢lanice v
skladu s ¢lenom 4(6) Direktive 91/414/EGS, je ¢im krajse in
traja najve¢ do 31. maja 2011.

Clen 5

Ta direktiva zacne veljati 1. junija 2010.

Clen 6

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 9. marca 2010

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO




