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SMERNICE KOMISE 2003/23/ES
ze dne 25. bfezna 2003,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni dc¢innych litek imazamoxu, oxasul-
furonu, ethoxysulfuronu, foramsulfuronu, oxadiargylu a kyazofamidu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni pifpravkd na ochranu rostlin na
trh ('), naposledy pozménénou smérnici Komise 2002/81/ES (3,
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  V souladu s ¢l 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS
obdrzela Francie dne 2. prosince 1997 od spole¢nosti
Cyanamid NV/SA (nyni BASF AG) Zddost o zafazeni
uc¢inné litky imazamoxu do piilohy I smérnice
91/414/EHS. Rozhodnutim Komise 1998/676/ES (*) bylo
potvrzeno, Ze je dokumentace ,iplnd, tzn. Ze v zdsadé
vyhovuje pozadavkiim na ddaje a informace stano-
venym v priloze Il a Il smérnice 91/414/EHS.

(2)  Itdlie obdrzela dne 29. kvétna 1998 od spolecnosti
Novartis Protezione Piante SpA (nyni Syngenta)
podobnou Zzadost tykajici se oxasulfuronu. Tato Zddost
byla prohldSena za dplnou rozhodnutim Komise
1999/237[ES ().

(3)  Itdlie obdrzela dne 3. Cervence 1996 od spolecnosti
Hoechst Schering AgrEvo GmbH (nyni Bayer Crop
Science) podobnou zddost tykajici se ethoxysulfuronu.
Tato zadost byla prohldSena za tplnou rozhodnutim
Komise 97/591/ES ().

(4)  Némecko obdrzelo dne 30. bfezna 2000 od spole¢nosti
Aventis Crop Science (nyni Bayer Crop Science)
podobnou zaddost tykajici se foramsulfuronu. Tato Zddost
byla prohldsena za dUplnou rozhodnutim Komise
2000/540/ES ().

(5)  Italie obdrzela dne 16. ¢ervna 1997 od spole¢nosti
Rhone-Poulenc Agro SA (nyni Bayer Crop Science)
podobnou Zidost tykajici se oxadiargylu. Tato Zddost
byla prohldsena za dplnou rozhodnutim Komise
98/398/ES ().

(6)  Francie obdrzela dne 16. prosince 1999 od spole¢nosti
Ishira Sangyo Kaisha Ltd podobnou zidost tykajici se
kyazofamidu. Tato Zddost byla prohldsena za dplnou
rozhodnutim Komise 2000/412/ES (%).
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(10)

Ucinky téchto dcinnych litek na lidské zdravi a na
zivotni prostredi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6
odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrzend
zminénymi Zadateli. Jmenované ¢lenské stity zpravoda-
jové predlozily Komisi ndvrhy hodnoticich zprav tykaji-
cich se téchto litek dne 9. zaf{ 1999 (imazamox),
10. kvétna 2000 (oxasulfuron), 20. kvétna 1998 (etho-
xysulfuron), 1. Cervna 2001 (foramsulfuron),
20. Cervence 1999  (oxadiargyl) a 27. srpna 2001
(kyazofamid).

Névrhy hodnoticich zprav byly prezkoumdny ¢lenskymi
staty a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Pfezkoumdni bylo dokonceno
dne 3. prosince 2002 formou zprdv Komise o pfez-
koumadn{ imazamoxu, oxadiargylu, oxasulfuronu, etho-
xysulfuronu, foramsulfuronu a kyazofamidu.

Prezkoumdni imazamoxu, oxasulfuronu, foramsulfuronu,
oxadiargylu a kyazofamidu neodhalila Zddné oteviené
otizky nebo obavy, které by vyzadovaly konzultaci
s Védeckym vyborem pro rostliny.

Dokumenty a informace o ethoxysulfuronu byly rovnéz
piedlozeny k samostatné konzultaci Védeckému vyboru
pro rostliny. Pfi prvni konzultaci byl védecky vybor
pozadan, aby se vyjadiil k vyskytu déloznich tumort
u potkana. Ve svém stanovisku vybor (°) usoudil, Ze
zvyseny vyskyt déloznich tumort u potkana nepfedsta-
vuje zadné riziko pro ¢lovéka, nebot k nému dochdzi
pouze pii vysokych davkich zpuasobujicich zietelné
toxické dcinky. Dalsi studie mechanismu plsobeni
nebyly povazovany za nutné. Dodate¢nd konzultace byla
vedena ohledné mozného rizika pro vodni organismy.
Ve svém druhém stanovisku (%) dospél vybor k zévéru,
ze posouzeni rizika ethoxysulfuronu pro vodni orga-
nismy md v nékolika ohledech nedostatky, zejména
posouzeni rizika metabolitu ethoxysulfuronu Hoe
136086 pro vodni organismy a fasy bylo povazovino
za netiplné.

() Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se hodnoceni
ethoxysulfuronu v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
pifpravkd na ochranu rostlin na tth — SCP/ETHOXY/002
v kone¢ném znéni pfijaté dne 22. zai{ 2000.

(") Stanovisko tykajici se hodnoceni ethoxysulfuronu (AE F095404)

v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni pifpravkd na
ochranu rostlin na trh - SCP/ETHOXYBis/002 pfijaté dne
7. Cervna 2001.
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Zadatel nésledné poskytl dodatecné studie a informace
a Clensky stat zpravodaj revidoval posouzeni rizika
u¢inné latky a produktt jejtho rozkladu.

(11)  Z rtznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo,
7e lze ocekdvat, Ze pifpravky na ochranu rostlin obsahu-
jici doty¢né ucinné latky obecné vyhovi pozadavkim
stanovenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l 5
odst. 3 smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popséna ve
zpravich Komise o prezkoumdni. Je proto vhodné
zatadit tyto a¢inné latky do prilohy I, a zajistit tak, aby
ve viech ¢lenskych stitech mohla byt povoleni ptipravki
na ochranu rostlin obsahujicich tyto d¢inné latky udélo-
vana v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

(12)  Zpravy Komise o piezkoumdni jsou nezbytné k tomu,
aby clenské staty spravné uplatiovaly piislusné casti
jednotnych zdsad stanovenych ve smérnici 91/414/EHS.
Je proto vhodné stanovit, aby koneénd znéni zprav
o pfezkoumdni (s vyjimkou davérnych informaci ve
smyslu clanku 14 smérnice 91/414/ES) byla trvale
k dispozici u ¢lenskych stitd nebo aby jimi byla zpfi-
stupnéna k nahlédnuti v§em zicastnénym strandm.

(13)  Po zafazeni by mélo byt ¢lenskym statim poskytnuto
piiméfené obdobi, ve kterém provedou ustanoveni smér-
nice 91/414[EHS, pokud jde o piipravky na ochranu
rostlin obsahujici imazamox, oxasulfuron, ethoxysul-
furon, foramsulfuron, oxadiargyl nebo kyazofamid,
a zejména prezkoumaji stdvajici docasnd povoleni
a nejpozdéji do konce tohoto obdobi nahradi tato povo-
leni kone¢nymi povolenimi nebo je v souladu s ustano-
venimi smérnice 91/414/EHS zméni ¢i odejmou.

(14)  Je tudiz vhodné odpovidajicim zptsobem zménit smér-
nici 91/414/EHS.

(15)  Opatien{ této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piflohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. prosince 2003. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. ledna 2004.

Tato opatfeni piijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.  Clenské stity piezkoumaji povoleni kazdého piipravku
na ochranu rostlin obsahujictho imazamox, oxasulfuron, etho-
xysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl nebo kyazofamid, aby
zajistily dodrzeni podminek tykajicich se téchto tcinnych latek,
které jsou stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. V pii-
padé nutnosti zméni nebo odejmou povoleni v souladu s usta-
novenimi smérnice 91/414/EHS do 31. prosince 2003.

2. Clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanove-
nymi v piiloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy
piipravek na ochranu rostlin obsahujici imazamox, oxasul-
furon, ethoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl nebo kyazo-
famid, at uz jako jedinou tG¢innou latku, nebo jako jednu z vice
ucinnych latek, které byly vSechny do 30. ¢ervna 2003 zafa-
zeny do piilohy I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé doku-
mentace spliiujici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS.
Na zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, zda piipravek spliuje
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smér-
nice 91/414/EHS. V piipadé nutnosti zméni nebo odejmou
povoleni kazdého takového piipravku na ochranu rostlin
nejpozdéji do 31. prosince 2004.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. Cervence 2003.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 25. bfezna 2003.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



PRILOHA

V pfiloze I se na konci tabulky dopliiuji tyto polozky:

Obecny nazev,

Cislo identifikacnf &isla Nazev podle IUPAC Cistota () Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
W41 Imazamox (RS)-2-(4-isopropyl-4-methyl- 950 glkg 1. Cervence 2003 30. Cervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 114311-32-9 5(4H)-oxoimidazol-2-yl)-5-(metho- Pii uplatiiovan{ jednotnych zdsad podle ptilohy VI musi byt zohled-
CIPAC 619 xymethylnikotinovd kyselina nény zdvéry zprdvy o prezkoumdni imazamoxu, a zejména jeji
dodatky I a 1II, dokonéené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec

a zdravi zvifat dne 3. prosince 2002.

V ridmci tohoto celkového hodnoceni musi clenské stity vénovat

zvldstni pozornost ochrané podzemnich vod, pokud je tato Gcinnd

latka pouzivdna v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo nepiiznivymi
klimatickymi podminkami. V piipadé potieby musi byt uplatnéna
opatfen{ ke zmirnéni rizika.
42 Oxasulfuron oxetan-3-yl-2-{[(4,6-dimethylpyri- | 960 g/kg 1. Cervence 2003 30. cervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 144651-06-9 m1d1n—,2—yl)karbamoyl]sulfamoyl}— PFi uplatiovéni jednotnych zdsad podle piilohy VI musi byt zohled-
CIPAC 626 benzodt nény zdvéry zprdvy o piezkoumdni oxasulfuronu, a zejména jeji
dodatky I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec

a zdravi zvifat dne 3. prosince 2002.

— Clenské staty musf vénovat zvldstni pozornost ochrané podzem-
nich vod, pokud je tato Gi¢innd ldtka pouzivana v oblastech s citli-
vymi ptidnimi a/nebo nepiiznivymi klimatickymi podminkami.

V pifpadé potieby musi byt uplatnéna opatieni ke zmirnéni rizika.

43 Ethoxysulfuron 1-(4,6-dimethoxypyrimidin-2-yl)- | 950 g/kg 1. ¢ervence 2003 30. ¢ervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 126801-58-9 3-[(2-cthoxyfenoxy)sulfonyljmoco- Pii uplatfiovéni jednotnych zdsad podle pfilohy VI musi byt zohled-
CIPAC 591 vina

nény zdvéry zpravy o prezkoumdni ethoxysulfuronu, a zejména jeji
dodatky I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 3. prosince 2002.

Clenské stity musi vénovat zvldstni pozornost ochrané necilovych
vodnich rostlin a fas v odvodnovacich kanédlech. V piipadé potieby
musi byt uplatnéna opatieni ke zmirnéni rizika.
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Obecny nazev,

Cislo identifikacni &isla Nazev podle IUPAC Cistota () Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
44 Foramsulfuron 1-(4,6-dimethoxypyrimidin-2-yl)- | 940 g/kg 1. Cervence 2003 30. Cervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 173159-57-4 3-[2-(dlmethylkarbamoyl)-5V-f0'rma- Pfi uplatiovani jednotnych zédsad podle pilohy VI musi byt zohled-
CIPAC 659 midobenzen-1-sulfonyljmocovina nény zdvéry zpravy o piezkoumdni foramsulfuronu, a zejména jeji
dodatky I a II, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 3. prosince 2002.
V rdmci tohoto celkového hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané vodnich rostlin. V ptipadé potieby musi
byt uplatnéna opatfeni ke zmirnénf rizika.
45 Oxadiargyl 5-terc-butyl-3-{2,4-dichlor-5- 980 g/kg 1. Cervence 2003 30. cervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 39807-15-3 [(prop-2-yn-1-yhoxy]fenyl)-1,3,4- Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle pfilohy VI musi byt zohled-
CIPAC 604 oxadiazol-2(3H)-on nény zavéry zprdvy o prezkoumdni oxadiargylu, a zejména jeji
dodatky I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat dne 3. prosince 2002.
V rdmci tohoto celkového hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvld$tni pozornost ochrané fas a vodnich rostlin. V piipadé potieby
musi byt uplatnéna opatfeni ke zmirnéni rizika.
46 Kyazofamid 4-chlor-2-kyan-N,N-dimethyl-5-(p- | 935 g/kg 1. Cervence 2003 30. cervna 2013 Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
gﬁiéz&l; 6-88-3 tolyl)imidazol-1-sulfonamid Pii uplatfiovan{ jednotnych zdsad podle piilohy VI musi byt zohled-

nény zdvéry zprdvy o prezkoumdni kyazofamidu, a zejména jeji
dodatky I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat dne 3. prosince 2002. V rdmci tohoto celkového
hodnoceni musi ¢lenské staty:

— vénovat zvlastni pozornost ochrané vodnich organismd,

— vénovat zvlastni pozornost kinetice rozkladu metabolitu CTCA
v pudé¢, zejména v regionech severni Evropy.

V pifpadé potieby musi byt uplatnéna opatfeni ke zmirnéni rizika.

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