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18.7.2002 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 189/27

SMERNICE KOMISE 2002/64/ES
ze dne 15. ¢ervence 2002,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zafazeni d¢innych litek cinidon-ethyl,
cyhalofopbutyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M a pikolinafen

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cerven-
ce 1991 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh ('), na-
posledy pozménénou smérnici Komise 2002/48[ES (%), a ze-
jména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvoddim:

(1)  V souladu s ¢l 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS
obdrzelo dne 28. dubna 1997 Spojené krélovstvi od
spole¢nosti BASF Zddost o zafazeni Gc¢inné latky
cinidon-ethyl do pfilohy 1 smérnice 91/414/EHS.
Rozhodnutim Komise 98/398/ES (°) bylo potvrzeno, Ze
dokumentace je ,uplnd“ v tom smyslu, Ze v zdsadé
spliiuje pozadavky na ddaje a informace stanovené
v piiloze IT a IIl smérnice 91/414/EHS.

(2)  Italie obdrzela dne 30. dubna 1997 od spole¢nosti Dow
AgroSciences Zddost podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
91/414[EHS tykajici se cyhalofopbutylu. Rozhodnutim
Komise 98/242[ES (*) bylo potvrzeno, ze dokumentace
je ,uplna“.

(3)  Francie obdrzela dne 20. fijna 1996 od spolecnosti
DuPont de Nemours zadost podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
91/414[EHS tykajici se famoxadonu. Rozhodnutim
Komise 97/591/ES (°) bylo potvrzeno, ze dokumentace
je ,uplna“.

(4)  Belgie obdrzela dne 2. tnora 1998 od spolecnosti Dow
AgroSciences Zddost podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
91/414[EHS tykajici se florasulamu. Rozhodnutim
Komise 98/676/ES (°) bylo potvrzeno, ze dokumentace
je ,uplna“.

(5)  Belgie obdrzela dne 9. tnora 1996 od spole¢nosti
Novartis Crop Protection AG (nyni Syngenta) Zddost
podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS tykajici se
metalaxylu-M. Rozhodnutim 97/591/ES bylo potvrzeno,
7e dokumentace je ,iplnd*“.

(6)  Némecko obdrzelo dne 10. kvétna 1999 od spole¢nosti
BASF-AG Zadost podle ¢l 6 odst. 2 smérnice

91/414/EHS tykajici se pikolinafenu.
(') Uf.vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
() Uk vést. L 148, 6.6.2002, s. 19.
() Ut. vést. L 176, 20.6.1998, s. 34.
(*) Ut. vést. L 96, 28.3.1998, s. 45.
() Uf. veést. L 239, 30.8.1997, s. 48.
(°) Uf.vést. L 317, 26.11.1998, s. 47.

Rozhodnutim Komise 1999/555(ES () bylo potvrzeno,
ze dokumentace je ,iplnd*“.

Utinky téchto dcinnych litek na lidské zdravi a na
zivotn{ prostfedi byly posouzeny v souladu s ¢l 6
odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrho-
vand 7adateli. Clenské stity jmenované zpravodajem
pfedlozily Komisi ndvrhy hodnoticich zprav o téchto
latkdch dne 2. listopadu 1998 (cinidon-ethyl), 30. listo-
padu 1998 (cyhalofopbutyl), 5. srpna 1998 (famo-
xadon), 19. listopadu 1999 (florasulam),
27. Cervence 1999 (metalaxyl-M) a 21. prosince 2000
(pikolinafen).

Névrhy hodnoticich zprav byly pfezkoumany clenskymi
stty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Tato prezkoumdni byla dokon-
¢ena dne 19. dubna 2002 formou zprdv Komise
o piezkoumdni cinidon-ethylu, cyhalofopbutylu, famo-
xadonu, florasulamu, metalaxylu-M a pikolinafenu.

Z piezkoumani cinidon-ethylu, metalaxylu-M a pikoli-
nafenu nevyplynuly zadné nedofesené otdzky, které by
vyzadovaly konzultaci s Védeckym vyborem pro
rostliny.

Pokud jde o cyhalofopbutyl, Védecky vybor pro rostliny
byl pozidan, aby se vyjadiil k moznym ucinkim na
vodni organismy a na necilové ¢lenovee a k expozici
obsluhy. Ve svém stanovisku () vybor uved], zZe leteckd
aplikace této uc¢inné latky muze pfedstavovat nepfija-
telné riziko pro vodni organismy v zaplavenych ryZzo-
vych polich a v pfilehlych odvodnovacich kandlech,
pokud jsou mélké. Pozemni aplikace na zaplavend
ryzovéa pole mohou pfedstavovat nepfijatelné riziko pro
vodni organismy v ryzovych polich. Vybor dospél
k ndzoru, ze poskozeni vcel pfi tomto pouzZiti neni
pravdépodobné, zduraznil vSak, Ze pfetrvavd nejistota,
pokud jde o jiné necilové clenovce, kterd méla byt
rozptylena podrobngjsi zkouskou. Tyto informace byly
pozdgji poskytnuty a vyhodnoceny. Vybor déle dospél
k ndzoru, Ze expozice obsluhy cyhalofopbutylu byla
dostate¢né prozkoumadna.

(') Uf.veést. L 210, 10.8.1999, s. 22.

(°) Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se hodnoceni
cyhalofopbutylu (DE-537) v souladu se smérnici Rady 91/414/EHS
0 uvadéni pfpravkd na ochranu rostlin na trh (SCP/CYHALO/002
v kone¢ném znéni, piijaté dne 7. bfezna 2001).
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(11) Pokud jde o famoxadon, byl vybor pozidin, aby se
vyjadiil k a¢inkim na dafnie a ZiZaly, zejména ve
vztahu k produktim rozkladu G¢inné latky, a k zdva-
znosti G¢inka na lidsky zrak, které byly pozorovany
v pribéhu 12mésicni studie na psech, a k jejich
moznym disledkiim pro posuzovéni rizik pro obsluhu.
Ve svém stanovisku (') vybor uvedl, Ze riziko famoxa-
donu a jeho metabolitd pro dafnie bylo dostate¢né
prozkoumdno. Vybor dile poznamenal, Ze metabolity
IN-KZ007 a IN-JS940 pravdépodobné nepiedstavuji
7ddné riziko akutnich Gcinka pro Zzizaly, nebyl vsak
schopen zhodnotit pravdépodobnd rizika chronickych
ucinka vychozi latky nebo metabolitd na Zzizaly pii pfed-
pokladu vice neZ Sesti aplikaci za sezénu. Nakonec
dospél vybor k zdvéru, ze do doby, nez bude lépe
pochopen mechanismus pusobeni, je tieba povazovat
uc¢inky famoxadonu na o¢i u pst za zdvainé pro
¢lovéka. Piipominky védeckého vyboru byly zohlednény
pii vypracovdni této smérnice a pfislusné zpravy
o prezkoumdni.

(12)  Pokud jde o florasulam, vybor byl pozdddn, aby se
vyjadiil k zdvaznosti dvou produkti rozkladu déinné
latky (ASTCA a DFP-ASTCA) a k postupu navrzenému
pro stanoveni akutni referencni ddvky. Ve svém stano-
visku (3) dospél vybor k zdvéru, ze z vysledkd modelo-
vani nevyplyvd riziko kontaminace podzemnich vod,
kterd by prekracovala toxikologicky vyznamnou
prahovou hodnotu pro vychozi dcinnou litku nebo
produkty jejiho rozkladu. Ukazuje se, Ze G¢innd latka ani
hlavni metabolit nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro
necilové vodni organismy. Udaje, ze kterych by vyply-
valo, Ze produkty rozkladu ASTCA a DFP-ASTCA
nejsou toxické pro pudni a vodni organismy, nebyly
vyboru k dispozici, a musely by byt v kazdém pfipadé
posouzeny. Tyto informace byly oznamovatelem
ndsledné predlozeny a zhodnoceny c¢lenskym stitem
zpravodajem. Vybor dospél k ndzoru, Ze neni divod
pro stanoveni akutni referencni davky.

(13)  Z rtznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo,
ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici doty¢né
ucinné latky obecné mohou spliiovat pozadavky stano-
vené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3
smérnice 91/414[EHS, zejména pokud jde o poutziti,
kterd byla zkoumdna a podrobné popsana ve zpravich
Komise o pfezkoumdni. Je proto vhodné zatadit tyto
ucinné latky do prilohy I a zajistit tak, Ze ve vSech ¢len-
skych stitech budou povoleni pro pifpravky na ochranu
rostlin obsahujici doty¢né ac¢inné latky udélovdna podle
ustanoveni uvedené smérnice.

(") Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny ke zvlastnim otdzkdm
Komise tykajicim se hodnoceni famoxadonu v souladu se smérnici
91/414[EHS o uvddéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (SCP/
FAMOX/002 v kone¢ném znéni, pfijaté dne 5. zaf{ 2001).

(3 Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se zafazeni flora-
sulamu do piilohy I smérnice 91/414/EHS o uvadéni piipravka na
ochranu rostlin na trh (SCP/[FLORAS[002 v kone¢ném znéni, pFijaté
dne 29. fjna 2001).

(14)  Zprava Komise o pfezkoumdni je nezbytnd k tomu, aby
¢lenské staty spravné uplatnily pFislusné ¢dsti jednotnych
zdsad stanovenych ve smérnici 91/414/EHS. Je proto
vhodné stanovit, aby kone¢né znéni zprdv o prezkou-
méni, s vyjimkou davérnych informaci, bylo trvale
k dispozici u ¢lenskych statti nebo aby jimi bylo zpfi-
stupnéno k nahlédnuti vem zicastnénym strandm.

(15) Po zafazeni danych latek musi byt ¢lenskym statim
poskytnuta pfiméfend lhita k provedeni ustanoveni
smérnice 91/414/EHS u pfipravki na ochranu rostlin
obsahujicich cinidon-ethyl, cyhalofopbutyl, famoxadon,
florasulam, metalaxyl-M nebo pikolinafen, a zejména
k tomu, aby prezkoumaly existujici docasnd povoleni
a nejpozdéji do konce této lhuty nahradily tato povoleni
kone¢nymi povolenimi nebo je podle ustanoveni smér-
nice 91/414/EHS zménily nebo zrusily.

(16)  Smérnice 91/414/EHS by tedy méla byt zménéna.

(17)  Opatieni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Piloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s p#ilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stéty trvale zpiistupni zprdvy o prezkoumdni cinidon-
ethylu, cyhalofopbutylu, famoxadonu, florasulamu, metalaxylu-
M a pikolinafenu, s vyjimkou divérnych informaci ve smyslu
¢lanku 14 smérnice 91/414[EHS, vSem zdcastnénym strandm
nebo jim je poskytnou k nahlédnuti na zvlastni Zadost.

Cldnek 3

Clenské stity nejpozdéji do 31. biezna 2003 piijmou a zve-
fejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédom{ Komisi.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. dubna 2003.

Tato opatien{ piijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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Cldnek 4

1. Clenské stity piezkoumaji povoleni udélené pro kazdy
piipravek na ochranu rostlin obsahujici cinidon-ethyl, cyhalo-
fopbutyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M nebo pikoli-
nafen, aby zajistily dodrzeni podminek stanovenych v piiloze
[ smérnice 91/414[EHS. Je-li to nezbytné, zméni nebo zrusi
povoleni v souladu se smérnici 91/414/EHS do 31. bfez-
na 2003.

2. Clenské stity na zdkladé dokumentace spliiujici poza-
davky prilohy I smérnice 91/414/EHS znovu zhodnoti kazdy
povoleny pripravek na ochranu rostlin obsahujici cinidon-ethyl,
cyhalofopbutyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M nebo
pikolinafen, at jiz jako jedinou t¢innou litku nebo jako jednu
z vice ucinnych latek zatazenych do pilohy I uvedené smér-
nice do 1. ffjna 2002, v souladu s jednotnymi zdsadami
uvedenymi v piiloze VI smérnice 91/414/EHS. Na zdklad¢
tohoto hodnoceni uréi, zda piipravek spliiuje podminky stano-

vené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.
Je-li to nezbytné, zméni nebo zrusi povoleni pro kazdy takovy
piipravek na ochranu rostlin nejpozdéji do 31. biezna 2004.

Cldnek 5
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. fijna 2002.
Cldnek 6

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 15. ervence 2002.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



V piiloze I se na konec tabulky dopliuji tyto radky:

PRILOHA

Cislo Obecny nazgi\;,l a1dent1f1kacm Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

,33 | Cinidon-ethyl Ethyl-(Z)-{2-chlor-3-[2-chlor-5-

(cyklohex-1-en-1,2-dikarboximido)fe-
nyl]akrylat}

¢. CAS 142891-20-1

¢. CIPAC 598

940 g/kg

1. fijna 2002

30. zai{ 2012

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Pfi uplatiovadni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt

zohlednény zavéry zpravy o piezkoumdni cinidon-ethylu, a zejména jeji

piiloha I a II, v koneném znéni vypracovaném Stalym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. P tomto
celkovém hodnoceni musi clenské staty:

— vénovat zvlastni pozornost nebezpeci kontaminace podzemnich vod
v piipadé, kdy je tato G¢innd latka pouzivana v oblastech ohrozenych
vlivem ptdnich a/nebo klimatickych podminek (napt. u pud
s neutrdlnim nebo vysokym pH),

— vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismd.

Podminky povoleni musi zahrnovat pifpadnd opatfeni ke zmirnénf rizika.

34 | Cyhalofopbutyl Butyl-(R)-2-[4-(2-fluor-4-kyanfenoxy)-

fenoxy]propanodt

¢. CAS 122008-85-9

¢. CIPAC 596

950 g/kg

1. fijna 2002

30. zai{ 2012

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Pfi uplatiovadni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt

zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdni cyhalofopbutylu, a zejména jeji

pifloha I a II, v kone¢ném znéni vypracovaném Stdlym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. P tomto
celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

— peclivé zvdzit mozny dopad letecké aplikace na necilové organismy,
a zejména na vodni druhy. Podminky povoleni musi zahrnovat
piipadnd omezeni nebo opatfeni ke zmirnéni rizika,

— vénovat zvladstni pozornost moznému dopadu pozemni aplikace na
vodni organismy v ryZovych polich. Podminky povoleni musi
zahrnovat piipadnd opatfeni ke zmirnéni rizika.
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Cislo

Obecny ndzev, identifika¢ni

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

cisla zafazeni
35 | Famoxadon 3-Anilino-5-(4-fenoxyfenyl)-5-methy- 960 glkg 1. fijna 2002 30. zaf{ 2012 | Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
loxazolidin-2,4-dion B o ) ) i . o
Pi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt
zohlednény zavéry zprdvy o piezkoumdni famoxadonu, a zejména jeji
piiloha 1 a 1I, v konetném znéni vypracovaném Stilym vyborem pro
& CAS 131807-57-3 potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. Pfi tomto
celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:
— vénovat zvldstni pozornost moznému riziku chronickych wcinkd
vychozi G¢inné latky nebo metabolitd na Zizaly,
; — vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismti a musi zajistit,
¢. CIPAC 594 aby podminky povoleni zahrnovaly piipadnd opatfeni ke zmirnéni
rizika,
— vénovat zvlastni pozornost ochrané obsluhy.
36 | Florasulam 2,6,8-Trifluor-5-methoxy[1,2,4]tria- 970 glkg 1. fijna 2002 30. zaf{ 2012 | Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

¢. CAS 145701-23-1

¢. CIPAC 616

zolo[1,5-c] pyrimidin-2-sulfonanilid

Pi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt
zohlednény zdvéry zprivy o ptezkoumdni florasulamu, a zejména jeji
pifloha I a II, v konetném znéni vypracovaném Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. Pfi tomto
celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

— vénovat zvldstni pozornost nebezpe¢i kontaminace podzemnich vod
v pifpadé, kdy je tato G¢innd ldtka pouzivdna v oblastech ohrozenych
vlivem ptidnich a/nebo klimatickych podminek. Podminky povoleni
mus{ zahrnovat pifpadnd opatfeni ke zmirnéni rizika.
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Obecny ndzev, identifika¢ni

Cislo -
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

37 | Metalaxyl-M

¢. CAS 70630-17-0

¢. CIPAC 580

Methyl-N-(2,6-dimethylfenyl)-N-
(methoxyacetyl)-D-alanindt

910 glkg

1. fijna 2002

30. zafi 2012

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.

Pi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt
zohlednény zdvéry zprdvy o piezkoumdni metalaxylu-M, a zejména jeji
piiloha T a II, v konetném znéni vypracovaném Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. Pfi tomto
celkovém hodnoceni:

— by méla byt vénovéna zvldstni pozornost nebezpe¢i kontaminace
podzemnich vod dcinnou létkou nebo jejimi produkty rozkladu CGA
62826 a CGA 108906 v piipadé, kdy je tato G¢innd litka pouzivina
v oblastech ohrozenych vlivem putdnich a/nebo klimatickych
podminek. Podle potfeby by méla byt piijata opatfeni ke zmirnéni
rizika.

38 | Pikolinafen

¢. CAS 137641-05-5

¢. CIPAC 639

4-Fluor-6-[3-(trifluormethyl)fenoxy]py-
ridin-2-karboxanilid

970 glkg

1. fijna 2002

30. zai{ 2012

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Pi uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt
zohlednény zdvéry zprivy o piezkoumdni pikolinafenu, a zejména jeji
piiloha I a 1I, v konetném znéni vypracovaném Stilym vyborem pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 19. dubna 2002. P tomto
celkovém hodnoceni musi ¢clenské staty:

— vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismd. Podminky
povoleni musi zahrnovat pifipadnd opatteni ke zmirnénf rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢innych litek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.”
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