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SMERNICA KOMISIE 2002/64/ES

z 15. jiila 2002

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o zahrnuti litok cinidon-etyl, cyhalofop
butyl, famoxadone, florasulam, metalaxyl-M a picolinafen medzi G¢inné litky

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (), naposledy
zmenenti a doplnenti smernicou Komisie 2002[48/ES (),
najmd na ¢lanok 6 ods.1,

kedze:
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V stlade s clankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS,
Spojené Krélovstvo obdrzalo 28. aprila 1997 Ziadost od
BASF o zahrnutie t¢innej latky cinidon-ethyl do prilohy
I k smernici  91/414/EHS.  Rozhodnutie =~ Komisie
98/398ES (°) potvrdilo, zZe spis bol ,kompletny“ v tom
zmysle, Ze sa mohol v zdsade povazovat za vyhovujici
poziadavkdm na tdaje a informdcie uvedenym v prilo-
hich Il a I k smernici 91/414/EHS.

Taliansko dostalo Ziadost podla ¢clanku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS z 30. aprila 1997 od Dow Agro-
Sciences, ktord sa tykala latky cyhalofop butyl. Rozhod-
nutie Komisie 98/242/ES (¥) potvrdilo, zZe spis bol ,kom-
pletny*“.

Francizsko dostalo ziadost podla ¢lanku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS z 20. oktébra 1996 od DuPont de
Nemours, ktord sa tykala litky famoxadone. Rozhod-
nutie Komisie 97/591/ES () potvrdilo, ze spis bol ,kom-
pletny*.

Belgicko dostalo Ziadost podla ¢linku 6 ods. 2 smernice
91/414[EHS z 2. februdra 1998 od Dow Agro Sciences,
ktord sa tykala latky florasulam. Rozhodnutie Komisie
98/676/ES (°) potvrdilo, Ze spis bol ,kompletny*.

Belgicko dostalo ziadost podla ¢lanku 6 ods. 2 smernice
91/414[EHS z 9. februdra 1996 od Novartis Crop
Protection AG (teraz Syngenta), ktord sa tykala latky
metalaxyl-m. Rozhodnutie 97/591/ES potvrdilo, Ze spis
bol ,kompletny*.

Nemecko dostalo Ziadost podla ¢ldanku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS z 10. mdja 1999 od BASF-AG, ktord
sa tykala ldtky picolinafen. Rozhodnutie Komisie
1999/555/ES () potvrdilo, Ze spis bol ,kompletny*“.
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v. ES L 148, 6.6.2002, s. 19.
v. ES L 176, 20.6.1998, s. 34.
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v. ES L 239, 30.8.1997, s. 48.
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V pripade tychto ac¢innych latok boli Gi¢inky na zdravie
ludi a zivotné prostredie vyhodnotené v stlade
s ¢lankom 6 ods. 2 a 4 Smernice 91/414/EHS pre
pouzitia navrhované zo strany ziadatelov. Nominované
spravodajské ¢lenské staty predlozili ndvrh hodnotiacich
sprav tykajacich sa danych latok Komisii 2. novembra
1998 (cinidon-ethyl), 30. novembra 1998 (cyhalofop
butyl), 5. augusta 1998 (famoxadone), 19. novembra
1999 (florasulamy), 27. jiila 1999 (metalaxyl-m) a 21. de-
cembra 2000 (picolinafen).

Névrhy hodnotiacich sprav boli preskiimané ¢lenskymi
$tdtmi a Komisiou v rdmci Stdleho vyboru pre potravi-
nové retazce a zdravie zvierat. Prieskumy boli ukoncené
19. aprila 2002 formou reviznych sprdv Komisie pre
cinidon-ethyl, cyhalofop butyl, famoxadone, florasulam,
metalaxyl-M a picolinafen.

Prieskumy ldtok cinidon-ethyl, cyhalofop butyl, meta-
laxyl-M a picolinafen neodhalujii Ziadne otvorené
otazky, ktoré by si vyzadovali konzulticie s Vedeckym
vyborom pre rastliny.

Pokial ide o cyhalofop-butyl, Vedecky vybor pre rastliny
bol poziadany o pripomienky tykajice sa potencidlnych
tcinkov na vodné organizmy a na necielové clankovce
a na prevadzkovatela v pripade jeho vystavenia. Vo
svojom stanovisku (*) vybor upozornil na skuto¢nost, Ze
letecké rozprasovanie aktivnej latky by mohlo predsta-
vovat neprijatelné riziko pre vodné organizmy v zapla-
venych ryzovych poliach a v prilahlych odvodnovacich
kandloch, pokial tieto maji mald hlbku. Pozemné apli-
kicie na zaplavené ryZové polia modzu predstavovat
neprijatelné riziko pre vodné organizmy na ryzovych
poliach. Vybor povazoval za nepravdepodobné, Ze by
pouzitie mohlo byt skodlivé pre vcely, avSak zdoraznil
pretrvdvajicu neistotu, pokial ide o ostatné necielové
¢lankovce, ktoré by mali byt podrobené rozsiahlej
skuske. Takéto informdcie boli ndsledne poskytnuté
a boli vyhodnotené. Vybor dalej zastdval stanovisko, Ze
vystavenie prevadzkovatelov t¢inkom ldtky cyhalofop-
butyl bolo urcené primerane.

(®) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k vyhodnoteniu latky

cyhalofop-butyl (DE-537) v kontexte smernice Rady 91/414[EHS,
ktord sa tyka uvddzania produktov na ochranu rastlin na trh(SCP/
CYHALO[002 kone¢né, prijaté 7. marca 2001).
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(11)  Pokial ide o famoxodane, vybor bol poziadany o pripo-
mienky tykajuce sa ucinkov na dafnie a ddzdovky,
najmd pokial ide o produkty rozpadu ucinnej latky
a o vyznamnost G¢inku na o¢i pozorovaného v ramci
dvandstmesacnej $tadie na psoch pre Iudi a o mozné
dosledky na stanovenie rizika pre prevddzkovatelov. Vo
svojom stanovisku () vybor skonstatoval, Ze riziko
ucinkov latky famoxadone a jej metabolitov pre dafnie
bolo dostatocne stanovené. Vybor dalej upozornil, Ze je
nepravdepodobné, aby metabolity IN-KZ007 a IN-JS940
predstavovali akdtne riziko pre ddzdovky, avsak nebol
schopny vyhodnotit pravdepodobné trvalé rizikd mater-
skej ltky alebo metabolitov pre ddzdovky, ak sa predpo-
kladd viac ako Sest aplikdcii za sezénu. Vybor nakoniec
vyjadril ndzor, Ze ti¢inok famoxadonu na oci psov treba
povazovat za podstatny aj pre ludf azZ do dplného poro-
zumenia mechanizmu pésobenia. Pri formulovani tejto
smernice a prislusnej reviznej spravy boli zohladnené
pripomienky Vedeckého vyboru.

(12)  Pokial ide o florasulam, vybor bol poziadany o pripo-
mienky tykajace sa vyznamnosti dvoch produktov
degradacie ucinnej latky (ASTCA a DFP-ASTCA) a pri-
stupu navrhovaného na stanovenie akdtnej referenénej
davky. Vo svojom stanovisku (%) vybor dospel k zéveru,
ze vysledky modelovania nenaznacuji potencidlne zneci-
stenie spodnych vod nad prahovi hodnotu toxikologic-
kého vyznamu v pripade materskej latky alebo
produktov jej rozpadu. Zda sa, Ze ani G¢innd latka a ani
hlavny metabolit nepredstavujii neprijatelné riziko pre
necielové vodné organizmy. Udaje, ktoré by potvrdili
nulova toxicitu produktov rozkladu ASTCA a DEFP-
ASTCA pre podne a vodné organizmy, neboli vyboru
k dispozicii, avSak bolo by ju potrebné stanovit. Tieto
informdcie ndsledne predlozil oznamovatel a vyhodnotil
ich spravodajsky ¢lensky $tat. Vybor bol toho ndzoru, ze
stanovenie akdtnej referen¢nej ddvky nie je zarucené.

(13)  Z roznych vykonanych skisok sa ukazuje, Ze pri
pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich dotknuté
acinné latky mozno ocakévat, Ze vo vSeobecnosti splnia
podmienky, ktoré ustanovuje ¢ldnok 5 ods. 1 pismeno
a) a b) a ¢cldnok 5 ods. 3 smernice 91/414/EHS, najmi
pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskiimané
a podrobne popisané v reviznych sprdvach Komisie.
Z tohto dovodu je vhodné zahrntt tieto G¢inné latky do
prilohy I's ciefom zabezpecit, aby boli vo vietkych ¢len-
skych $tatoch povolenia pripravkov na ochranu rastlin
obsahujtcich dotknuté a¢inné latky vyddvané v stlade
$ ustanoveniami tejto smernice.

(") Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k Specifickym otdzkam
Komisie k vyhodnoteniu litky famoxadone v kontexte smernice
91/414[EHS, ktord sa tyka uvddzania produktov na ochranu
rastlinna trth (SCP[FAMOX/002 kone¢né, prijaté 5. septembra
2001).

Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajice sa zahrnutia
latky florasulam do prilohy I k smernici 91/414/EHS, ktord sa tyka
uvddzania produktov na ochranu rastlin na trh (SCPJFLORAS/002
konecné, prijaté 29. oktobra 2001).
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(14) Pre sprdvne vykondvanie viacerych casti jednotnych
zdsad ustanovenych v smernici 91/414/EHS clenskymi
$tdtmi sa vyZzaduje revizna sprdva Komisie. Z tohto
dovodu je vhodné zabezpecif, aby konecné revizne
spravy, okrem dovernych informdcii, boli dostupné pre
¢lenské staty, alebo aby ich clenské Staty spristupnili
s ciefom konzultdcie kazdej zainteresovanej strane.

(15 Po zahrnuti by sa clenskym S$titom mal poskytnut
primerany  ¢as  vykonaf  ustanovenia  smernice
91/414/EHS, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin
obsahujtice cinidon-ethyl, cyhalofop butyl, famoxadone,
florasulam, metalaxyl-M alebo picolinafen, najmai
preskiimat existujice predbezné povolenia a najneskor
do konca tohoto obdobia zmenit tieto povolenia na
riadne povolenia, zmenit ich a doplnit alebo ich zrusit
v stlade s ustanoveniami smernice 91/414/EHS.

(16) Z tohto doévodu je vhodné prislusne zmenit a doplnit
smernicu 91/414/EHS.

(17)  Opatrenia uvedené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinové retazce
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414[EHS sa tymto meni a doplna tak,
ako je uvedené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $tity musia mat k dispozicii revizne spravy o ldtkach
cinidon-ethyl, cyhalofop butyl, famoxadone, florasulam, meta-
laxyl-M alebo picolinafen, s vynimkou dovernych informacif
v zmysle ¢lanku 14 smernice 91/414/EHS, s ciefom konzul-
tacii s kazdou zainteresovanou stranou, alebo im ich spri-
stupnia na zdklade osobitnej Ziadosti.

Cldnok 3

Clenské taty prijma a uverejnia najneskor do 31. marca 2003
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia nevyhnutné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom
informuji Komisiu.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. aprila 2003.

Clenské $tity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo
pri ich dradnom uverejneni odkaz na tto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské staty.
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Cldnok 4

1. Clenské staty preskimajti povolenie pre kazdy pripravok
na ochranu rastlin obsahujiici cinidon-ethyl, cyhalofop butyl,
famoxadone, florasulam, metalaxyl-M alebo picolinafen
s cielom zabezpecit splnenie podmienok tykajicich sa tychto
ucinnych litok uvedenych v prilohe I k smernici 91/414/EHS.
Pokial to bude potrebné, zmenia a doplnia alebo zrusia povo-
lenie v stlade so smernicou 91/414/EHS do 31. marca 2003.

2. Clenské s$tity musia pre kazdy schvileny pripravok na
ochranu rastlin obsahujiici cinidon-ethyl, cyhalofop butyl,
famoxadone, florasulam, metalaxyl-M alebo picolinafen ako
bud jedinti G¢innd ltku, alebo ako jednu z niekolkych déin-
nych latok, z ktorych vietky boli uvedené v prilohe I k smer-
nici 91/414[EHS, do 1. oktébra 2002 prehodnotit dany
pripravok v stlade s jednotnymi zdsadami uvedenymi v pri-
lohe VI k smernici 91/414/EHS na zdklade spisu, ktory splia
poziadavky prilohy k tejto smernici. Na zdklade vyhodnotenia
rozhodnd, ¢ dany pripravok splia podmienky uvedené
v Clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Pokial to bude potrebné, najneskor do 31. marca 2004 zmenia
a doplnia alebo zrusia povolenie pre kazdy takyto pripravok
na ochranu rastlin.

Cldnok 5
Tato smernica nadobdda tcinnost 1. oktdbra 2002.

Cldnok 6

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 15. jila 2002

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



PRILOHA
V prilohe I sa na koniec tabulky priddvaji nasledovné riadky:
C. Bezny “éZ(’Y: identifikacn Nazov podla IUPAC Cistota (1) Na(,if).budngtie Ukonéeqie Osobitné ustanovenia
cisla ucinnosti zaradenia
,33 | cinidon-ethyl (Z-etyl 2-chloro-3-[2-chloro-5- 940 g/kg 1. oktéber 30. september | Povolit sa moze iba pouzitie latky akoherbicidu.
CAS ¢. 142891-20-1 (cyclohex-1-én-1,2-dicarboximido)fe- 2002 2012 Pri deni iednotnvich zésad prilohy VI hladnia 74 L
CIPAC & 598 nyljakrylit ri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej
’ spravy o ldtke cinidon-ethyl, a najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v
Stalom vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002.
V tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Staty musia:
— venovat osobitni pozornost moznosti kontamindcie spodnych vod,
pokial sa G¢innd latka aplikuje v regiénoch s podnymi (napr. pody s
neutrdlnymi alebo vysokymi hodnotami pH) afalebo klimatickymi
podmienkami, ndchylnymi na poskodenie,
— venovat osobitnii pozornost ochrane vodnych organizmov.
Pokial je to potrebné, podmienky povolenia musia obsahovat opatrenia
na zmiernenie rizik.
34 | cyhalofop butyl butyl-(R)-2-[4(4-kyano-2-fluorofeno- 950 glkg 1. oktober 30. september | Povolit sa moze byt iba pouzitie litky ako herbicidu.
CAS ¢. 122008-85-9 xy)fenoxy]propiondt 2002 2012

CIPAC¢. 596

Pri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej
spravy o latke cyhalofop butyl, najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v
Stdlom vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002.
V tomto celkovom hodnotent:

— clenské $taty musia starostlivo zvazit moznost dosahu leteckych apli-
kécif na necielové organizmy a najmd na vodné druhy. Pokial je to
potrebné, podmienky povolenia musia obsahovat aj opatrenia na
zmiernenie rizik,

— Clenské staty musia starostlivo zvdZzif moznost dosahu pozemnych
aplikdcii na vodné organizmy na ryzovych poliach. Pokial je to
potrebné, podmienky povolenia musia obsahovat aj opatrenia na
zmiernenie rizik.
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C. Bezny “éz",": identifikacné Nézov podla IUPAC Cistota (1) Nasigbudnqtie Ukonéeqie Osobitné ustanovenia
Cisla Gcinnosti zaradenia
35 | famoxadone 3-anilino-5-metyl-5-(4-fenoxyfenyl)- 960 glkg 1. oktéber 30. september | Povolit sa moze iba pouZitie latky ako fungicidu.
CAS ¢. 131807-57-3 1,3-oxazolidine-2,4-di6n 2002 2012 . . . ) ST P
. Pri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej
CIPAC ¢. 594 ) p N N p
spravy o litke famoxadone, a najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v Stdlom
vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002. V tomto
celkovom hodnotent:

— clenské $taty musia venovat osobitni pozornost moznosti chemickych
rizik materskej ldtky alebo metabolitov pre dazdovky,

— clenské Staty musia venovat osobitnii pozornost ochrane vodnych
organizmov a musia zabezpecit, aby stcastou povolenia boli, tam kde
to pripadd do tivahy, opatrenia na zniZenie rizik,

— Clenské $taty musia venovat osobitni pozornost ochrane previadzkova-
telov

36 | florasulam 2',6’,8-trifluoro-5-metoxy-[1,2,4]- 970 glkg 1. oktdber 30. september | Povolif sa moze iba pouzitia litky ako herbicidu.
(Cjﬁ’ié 614651760 1-23-1 triazol [1,5-c] pyrinidin-2-sulfénanilid 2002 20012 Pri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zédvery reviznej

spravy o latke florasulam, a najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v Stdlom
vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002. V tomto
celkovom hodnoteni ¢lenské Stity musia:

— venovat osobitnii pozornost moznosti kontamindcie spodnych vod,
pokial sa Gcinnd ldtka bude aplikovat v regiénoch s podnymi afalebo
klimatickymi podmienkami ndchylnymi na poskodenie. Pokial je to
potrebné, podmienky povolenia musia obsahovat aj opatrenia na
zmiernenie rizik.
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C. Bezny “éz",": identifikacné Nézov podla IUPAC Cistota (1) Na(’if).budm%tie Ukon(:eqie Osobitné ustanovenia
Cisla Gcinnosti zaradenia
37 | metalaxyl-M metyl(R)-2-(((2,6-dimetylfenyl)metoxy- 910 glkg 1 oktéber 2002 | 30. september | Povolit sa moze iba pouzitie latky fungicid.
gﬁ,iz / 05683(;) -17-0 acetyl)jaminojpropiondt 2012 Pri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej
“ spravy o litke Metalaxyl-M, a najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v Stdlom
vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002. V tomto
celkovom hodnotent:
— osobitni pozornost treba venovat moznosti kontamindcie spodnych
vod Géinnou latkou alebo produktmi jej rozpadu CGA 62826, a CGA
108906 pokial sa ti¢innd ldtka bude aplikovat v regiénoch s podnymi
ajalebo  klimatickymi podmienkami ndchylnymi na poskodenie.
Podmienky povolenia musia, tam, kde to pripadd do dvahy, obsahovat
aj opatrenia na zmiernenie rizik.
38 | picolinafen 4'-fluoro-6-((a,a,a-trifluoro-m-tolyl)o- 970 glkg 1. oktéber 30. september | Povolit sa moZzu iba pouzitia litky ako herbicidu.
CAS ¢. 137641-05-5 xy)picolinanilid 2002 2012

CIPAC ¢. 639

Pri zavedeni jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zédvery reviznej

spravy o ldtke picolinafen, a najmi jej dodatky I a II, ukoncenej v Stdlom

vybore pre potravinové retazce a zdravie zvierat 19. aprila 2002. V tomto

celkovom hodnoteni ¢lenské 3taty musia:

— venovat osobitnil pozornost ochrane vodnych organizmov Podmienky
povolenia musia tam, kde to pripadd do tivahy, obsahovat aj opatrenia
na zmiernenie rizik.

() Dalsie podrobnosti tykajtice sa totoznosti a $pecifikicie icinnych litok s uvedené v reviznej spréve.”
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