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SMERNICA KOMISIE 2003/68/ES

z 11. jisla 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS z dévodu zaradenia nasledujiicich G&innych
litok: trifloxystrobin, carfentrazon-etyl, mesotrion, fenamidon a isoxaflutol

(text s platnostou pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414EHS z 15. jila 1991
o uvéadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), naposledy
zmenend a doplnend smernicou Komisie 2002/39/ES (3,
najmi na jej ¢lanok 6 ods. 1,

KedZe:

(1)  V stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
Spojené kralovstvo prijalo 28. janudra 1998 Ziadost od
spolo¢nosti Novartis Crop Protection Uk Ltd. o zara-
denie t¢innej latky trifloxytrobin do prilohy I k smer-
nici 91/414[EHS. Litka bola ndsledne prevedend do
spolo¢nosti Bayer CropScience, ktord teraz kond ako
ziadatel. Rozhodnutie Komisie 1999/43[ES () potvrdilo,
ze dokumentacny sabor tdajov bol ,aplny“ v tom
zmysle, Ze by sa mohol v zdsade povazovat za doku-
mentaény subor ddajov, ktory spliia poziadavky priloh II
a III k smernici 91/414/EHS ohladom ddajov a infor-
méci.

(2)  Franctizsko prijalo Ziadost podla ¢ldnku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS 14. februdra 1996 od spolo¢nosti FMC
Europe NV (teraz FMC Chemical sprl) tykajicu sa carfen-
trazon-etylu. Rozhodnutim Komisie 97/362[ES () bola
tato Ziadost prehldsend za dplnd.

(3)  Spojené krélovstvo prijalo Ziadost podla ¢lanku 6 ods. 2
smernice 91/414/EHS 23. aprila 1998 od spolo¢nosti
Zeneca Agrochemicals UK (teraz Syngenta) tykajacu sa
mesotrionu. Rozhodnutim Komisie 1999/392/ES () (°)
bola tato ziadost prehldsend za tplnd.

(4)  Franctzsko prijalo Ziadost podla ¢lanku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS 15. septembra 1999 od spolo¢nosti
Rhone-Poulenc Agro SA (teraz Bayer Crop Science) tyka-
jicu  sa  fenamidonu.  Rozhodnutim  Komisie
2000/251/ES () () bola tito ziadost prehldsend za
tplnd.
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Holandsko prijalo Ziadost podla ¢lanku 6 ods. 2 smer-
nice 91/414/EHS 6. marca 1996 od spolo¢nosti Rhone-
Poulenc Agro SA (teraz Bayer Crop Science) tykajicu sa
isoxaflutolu. Rozhodnutim Komisie 96/524/ES () (')
bola tdto Ziadost prehldsend za tiplnd.

Ucinky tychto Géinnych litok na zdravie ludi a na
zivotné prostredie boli posudzované v stlade s ustano-
veniami ¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pre
sposoby potzitia, ktoré navrhli ziadatelia. Navrhnuté spra-
vodajské clenské staty predlozili komisii ndvrh hodno-
tiacej spravy tykajacej sa litky dna 19. aprila 2000
(trifloxystrobin), 14. mdja 1998 (carfentrazon-etyl), 17.
decembra 1999 (mesotrion) a 20. februdra 1997 (isoxa-
flutol).

Néavrhy hodnotiacich sprav  postdili ¢lenské staty
a Komisia v Stdlom vybore pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat. Posudzovanie bolo ukoncené 15.
aprila 2003 vo forme reviznych sprdv Komisie pre
mesotrion, trifloxystrobin, carfentrazon-etyl, fenamidon
a isoxaflutole.

Posudzovanie trifloxystrobinu, a fenamidonu neodhalilo
ziadne otvorené otdzky alebo obavy, ktoré by vyzadovali
konzulticiu Vedeckého vyboru pre rastliny.

Postidenie a informdcie o carfentrazon-etyle boli tiez
predlozené Vedeckému vyboru pre rastliny na osobitni
konzultdciu. Vybor bol poziadany o pripomienky
k zdvaznosti zvySenych hladin 3pecifickych porfirinov
zistenych u pokusnych zvierat pre Iudi. Vybor vyjadril
stanovisko (%), Ze ucinky latky zistenej u pokusnych
zvieratat na hladiny porfyrinu st zdvazné pre ludi, ale
nemd Zziadny dokaz, ze ludia s citlivej$i na jeho ucinky
ako zvieratd. Okrem toho vedecky vybor zaznamenal, Ze
v lyzimetri boli zistené tri nezndme poldrne zlGceniny.
Preto bol oznamovatel poziadany o pripomienky
k zdvaznosti tychto troch zldcenin. Oznamovatel
nasledne poskytol dodato¢né informadcie, ktoré vybor
vyhodnotil. Pri posudzovani novych tdajov vybor dospel
k zdveru, ze tieto poldrne zlG¢eniny nevyvolaji nepri-
pustné ekotoxikologické alebo toxikologické riziko.

() U. v. ES L 220, 30.8.1996, s. 27

(°) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajiice sa kcarfen-

trazon-etylu v kontexte smernice 91 /414£},EHS tykajiicej sa
uvéddzania pripravkov na ochranu rastlin na tr
final prijaté 26. janudra 2001.

SCP/CARFEN/002-
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(10) V pripade mesotrionu bol vedecky vybor poziadany
o pripomienky k vhodnosti potkana ako modelového
zvierata pre extrapoldciu toxikologickych vlastnosti
mesotrionu u fudi a vyzvali ho, aby posadil, ¢i je
mozné spdjat vyskyt nepriaznivych t¢inkov v cielovych
orgdnoch (u modelovych zvierat ako aj u ludi)
s urcitou limitnou koncentraciou tyrozinu v plazme. Vo
svojom stanovisku (') vybor dospel k zdveru, Ze
v dosledku podobnosti kinetiky tyrozinu medzi mySami
a Iudmi moze byt my$ povazovand za lepsie modelové
zviera pre Ucely posudzovania rizik pre Iudi ako potkan.
Vybor dalej vyvodil zdver, Ze sa neocakdvajui ziadne priz-
naky alebo symptémy nepriaznivych aéinkov u lTudi pri
hladindch plazmatického tyrozinu nizsich ako 800
a neprevysujicich 1000 nmol/ml.

(11) 'V pripade isoxaflutolu bol vedecky vybor poziadany
o pripomienky k toxikologickym a ekotoxikologickym
uc¢inkom degrada¢ného produktu wc¢innej litky (RPA
203328); k Statistickym analyzam vyskytu nddorov
v dvojro¢nej $tadii na potkanoch; a k pozorovaniu
vyvojovych wcinkov u laboratérnych zvierat. Vedecky
vybor vo svojom stanovisku () poznamenal, Ze produkt
rozpadu RPA 203328 by sa v najhorSom pripade mohol
vyldhovat do podzemnej vody, pricom predpokladané
koncentracie by prevysili 0,1 ppb. Vybor neidentifikoval
ziadny toxikologicky alebo ekotoxikologicky problém so
zreteflom na tento degradacny produkt. Vybor tiez
neidentifikoval Ziadny problém pokial ide o ludi tykajici
sa moznych karcinogénnych alebo vyvojovych tcinkov.

V druhej konzulticii o tych istych latkach bol vedecky
vybor poziadany o pripomienky k zodpovedajicej kine-
tike rozpadu v modelovych vypoctoch priebehu vyliho-
vania. Vybor zistil, Ze urcité ukazovatele pouzité
v modelovani neboli dostatoéne odévodnené a polcas
rozpadu metabolitu RPA 203328 méze byt podhodno-

teny (°).

Modelové vypoclty priebehu vyldhovania isoxaflutolu
a produktov jeho rozpadu boli nisledne preskiimané
podla postupov odporaéanych vedeckym vyborom.

(12)  Z roznych vysetreni, ktoré sa uskuto¢nili, vyplynulo, Ze
sa dd predpokladat, Ze pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji prislusné cinné litky, vo vSeobecnosti
spliajia poziadavky ustanovené v clanku 5 ods. 1
pismeno a) ab) a cldnku 5 ods. 3 smernice
91/414/EHS, najmd so zretelom na spdsoby poutzitia,
ktoré boli skiimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné zahrntt mesotrion,
trifloxystrobin, carfentrazon-etyl, fenamidon a isoxa-
flutol do prilohy I, aby bolo zabezpecené, Ze vo vietkych

(") 1) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k hodnoteniu meso-
trionu v kontexte smernice 91/414/EHS tykajicej sa uvddzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh. SCP/MESOTRI/002-final z 18.
jila 2002.

(*) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajice sa zaradenia
izoxaflutolu do prilohy 1 smernice 91/414/EHS o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh. SCP/ISOXA/012-final z 3.
juna 1999.

() Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny o doplnujticich otdzkach
komisie tykajtcich sa hodnotenia izoxafﬁlltolu v kontexte smernice
91/414/EHS. SCP[IZOXAFLUTOL-bis-002 final z 30. janudra 2003.

¢lenskych $tatoch sa povolenia pre pripravky na ochranu
rastlin, ktoré obsahuji tieto G¢inné litky, mozu udelovat
v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

(13)  Po ich zaradeni by sa ¢lenskym $tdtom mala poskytnit
primerand lehota, pocas ktorej implementuji ustano-
venia smernice 91/414/EHS, ¢o sa tyka pripravkov na
ochranu rastlin obsahujacich trifloxystrobin, carfen-
trazon-etyl, mesotrion, fenamidon a isoxaflutol, a najma
postudia doterajsie docasné povolenia a najneskor do
konca tejto lehoty transformuji tieto povolenia na
riadne povolenia, aby ich mohli pozmenovat, dopliat
alebo odoberat v sdlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS.

(14)  Preto je vhodné primerane zmenit a doplnit smernicu
91/414[EHS.

(15)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Clenské staty najneskor do 31. marca 2004 prijmd a uverejnia
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom
informuji Komisiu.

Tieto ustanovenia sa budi uplatiiovat od 1. aprila 2004.

Clenské $tity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo
pri ich Gradnom zverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské taty.

Cldnok 3

1. Clenské stity postdia povolenie pre kazdy pripravok na
ochranu rastlin obsahujtci trifloxystrobin, carfentrazon-etyl,
mesotrion, fenamidon alebo isoxaflutol, aby zabezpeili dosiah-
nutie suladu s podmienkami tykajicimi sa tychto G¢innych
latok a ustanovenymi v prilohe I k smernici 91/414/EHS. Ak
to bude potrebné, najneskdr do 31. marca 2004 povolenia
v stlade so smernicou 91/414/EHS zmenia a doplnia alebo ho
odobert.
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2. Clenské stity pri kazdom povolenom pripravku na
ochranu rastlin obsahujicom trifloxystrobin, carfentrazon-etyl,
mesotrion, fenamidon alebo isoxaflutol bud ako jedint G¢innd
litku alebo ako jednu z niekolkych d¢innych latok, ktoré boli
uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, najneskor do 30.
septembra 2004 prehodnotia pripravok v sdlade s jednotnymi
zédsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS na
zaklade dokumentdcie splnajicej poziadavky prilohy Il k tejto
smernici. Na zdklade tohto hodnotenia stanovia, ¢i pripravok
splia podmienky stanovené v clinku 4 odsek 1 pismend b),
¢), d) a e) smernice 91/414/EHS. Ak to bude potrebné a najne-
skor do 31. marca 2005 povolenie pre kazdy taky pripravok
na ochranu rastlin zmenia a doplnia alebo odoberti.

Cldnok 4
Tato smernica nadobudda tGc¢innost 1. oktdbra 2003.
Cldnok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 11. jila 2003.

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



V prilohe I sa v tabulke doplfaji nasledujiice riadky:

PRILOHA

Dé4tum skoncenia

C. Vseobecny nédzov, Nézov podla IUPAC Cistota (1) Nadobudnutie G¢innosti ; : Specifické ustanovenia
platnosti zaradenia
,59 | Trifloxystrobin Metyl  (E)-metoxyimino- | 960 g/kg 1. oktdber 2003 30. september 2013 | MozZe byt povoleny vylu¢ne ako fungicid.
CAS €. 141517-21-7 {(E)_al_[ll -a-(a,a,a-trifludro- Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia
CIPACE. 617 m-tolyl) etylideneamino- brat do Gvahy zavery reviznej sprévy o trifloxystrobine, a najmi jej
oxyl)]-o-tolyl} prilohy 1 a II, ktorej kone¢nt verziu vydal Staly vybor pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat 15. aprila 2003. V tomto celkovom
postdent:

— Clenské §téty by mali venovat osobitni pozornost ochrane
podzemnych vod, ak sa G¢innd litka pouziva v regiénoch so
zranitelnymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami.

Ak je to vhodné, mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmiernenie

rizik

60 | Carfentrazon-etyl Etyl (RS)-2-chloro-3-[2- | 900 g/kg 1. oktéber 2003 30. september 2013 | MoZe byt povoleny vylu¢ne ako herbicid.
CAS €. 128639-02.1 | chloro-5-(4-difluorometyl- Pri uplatiiovan{ jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia
CIPACC. 587 4,5-dihydro-3-metyl-5oxo- brat do Gvahy zévery reviznej sprdvy o carfentrazone-ethyle, a
1H l,2,4-tr1az.01-1/-yl)-4- najmd jej prilohy 1 a II, ktorej kone¢nt verziu vydal Stily vybor pre
fluorofenyl] propiondt potravinovy retazec a zdravie zvierat 15. aprila 2003. V tomto
celkovom postdent:

— Clenské §tdty by mali venovat osobitni pozornost ochrane
podzemnych vod, ak sa G¢innd litka pouziva v regiénoch so
zranitelnymi podnymi a alebo klimatickymi podmienkami.

Ak je to vhodné, mali by sa uplatiovat opatrenia na zmiernenie

rizik

61 | Mesotrion 2-(4-mesyl-2-nitrobenzoyl) | 920 g/kg 1. oktéber 2003 30. september 2013 | MozZe byt povoleny vylu¢ne ako herbicidu.
CAS ¢. }04206_8 cyklohexdn — 1,3-dione Vjrobnd primes 1-cyano- . ) . ) ) ) _
CIPAC¢. 625 Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia

6-(metylsulfonyl)-7-nitro-
9H-xantén-9-on sa pova-
zuje  za  toxikologicky
problém a v technickom
produkte musi zostat niZia
ako 0,0002 % (w/w)

brat do tdvahy zdvery reviznej sprdvy o mesotrionee, a najmi jej
prilohy I a II, ktorej kone¢nd verziu vydal Stély vybor pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat 15. aprila 2003
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C. Vseobecny ndzov,

Nazov podla IUPAC

Cistota (1)

Nadobudnutie G¢innosti

Détum skoncenia
platnosti zaradenia

Specifické ustanovenia

62 | Fenamidon
CAS ¢. 161326-34-7
CIPAC ¢. 650

(S)-5-metyl-2-metyltio-5-
fenyl-3-fenylamino-3,5-
dihydroimidazol-4-on

975 glkg

1. oktdber 2003

30. september 2013

Moze byt povoleny vylucne ako fungicidu.

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia

brat do tvahy zdvery reviznej spravy o fenamidone, a najmi jej

prilohy I a II, ktorej konec¢nti verziu vydal Stdly vybor pre potravi-

novy retazec a zdravie zvierat 15. aprila 2003. V tomto celkovom

postdent ¢lenské staty:

— by mali venovat osobitni pozornost ochrane podzemnych vod,
ak sa ucinnd latka pouziva v regionoch so zranitelnymi podnymi
a alebo klimatickymi podmienkami.

— by mali venovat osobitnii pozornost ochrane necielovych ¢ldn-
konozcov,

— by mali venovat osobitni pozornost ochrane vodnych orga-
nizmov.

Ak je to vhodné, mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmiernenie
rizik

63 | Isoxaflutol
CAS ¢. 141112-29-0
CIPAC ¢. 575

5-cyklopropyl-4-(2-metyl-
sulfonyl-4-trifluorometyl-
benzoyl) izoxazol

950 glkg

1. oktdber 2003

30. september 2013

Moze byt povoleny vylucne ako herbicidu.

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia

brat do tvahy zdvery reviznej spravy o isoxaflutolee, a najmi jej

prilohy I a II, ktorej konec¢nti verziu vydal Stdly vybor pre potravi-

novy retazec a zdravie zvierat 15. aprila 2003. V tomto celkovom

postdent ¢lenské staty:

— by mali venovat osobitnii pozornost ochrane podzemnych vod,
ak sa Gcinnd latka pouziva v regionoch so zranitelnymi podnymi
a alebo klimatickymi podmienkami.

Ak je to vhodné, mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmiernenie

rizik alebo monitorovacie programy.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innych litok st uvedené v reviznej spréve.”
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