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SMERNICE KOMISE 2004/58/ES
ze dne 23. dubna 2004,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni dcinnych litek alfacypermethrinu,
benalaxylu, bromoxynilu, desmedifamu, ioxynilu a fenmedifamu

(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 piipravkd na ochranu rostlin na
trh ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

ey

Nafizenim Komise (EHS) ¢ 3600/92 ze dne 11. pro-
since 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro
prvni etapy pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh (3), se zfizuje seznam ucinnych
latek, které maji byt zhodnoceny s ohledem na jejich
mozné zafazeni do pfilohy I smérnice 91/414/EHS.
Tento seznam zahrnuje alfa-cypermethrin, benalaxyl,
bromoxynil, desmedifam, ioxynil a fenmedifam.

Ucinky téchto dcinnych litek na lidské zdravi a na
zivotni prostfedi byly posouzeny v souladu s nafizenim
(EHS) ¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrzenych ozna-
movateli. Nafizenim Komise (ES) & 933/94 ze dne
27. dubna 1994, kterym se stanovi ucinné latky
piipravkd na ochranu rostlin a jmenuji clenské staty
zpravodajové pro provadéni nafizeni Komise (EHS)
¢. 3600/92 (), byly jmenovany nize uvedené clenské
stdty zpravodajové, které v souladu s ¢l. 7 odst. 1
pism. ¢) nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 ptedlozily Komisi
pfislusné hodnotici zprdvy a doporuceni. Clenskym
staitem zpravodajem pro alfa-cypermethrin byla jmeno-
vana Belgie a vSechny relevantni informace byly piedlo-
zeny dne 16. zaii 1999. Clenskym stitem zpravodajem
pro benalaxyl bylo jmenovdno Portugalsko a vSechny
relevantni  informace  byly = predlozeny  dne
27. dubna 2000. Clenskym stitem zpravodajem pro
bromoxynil byla jmenovdna Francie a vSechny rele-
vantni informace byly pfedloZeny dne 16. bfezna 2000.
Clenskym stitem zpravodajem pro desmedifam bylo
jmenovano Finsko a viechny relevantni informace byly
predlozeny dne 8. kvétna 2000. Clenskym stitem zpra-
vodajem pro ioxynil byla jmenovana Francie a vSechny
relevantni informace byly pfedlozeny dne 16. bfez-
na 2000. Clenskym stitem zpravodajem pro fenme-
difam bylo jmenovdno Finsko a vSechny relevantni
informace byly pfedloZeny dne 5. ledna 2000.

(') Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2004/60/ES (UF. vést. L 120, 24.4.2004, s. 39).

() UL vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (Uf. vést. L 259, 13.10.2000, s. 10).

() Uf. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) €. 2230/95 (Uk. vést. L 225, 22.9.1995, s. 1).

3)

Tyto hodnotici zpravy byly prezkoumdny clenskymi
stty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat.

Prezkoumdni viech G¢innych litek byla dokoncena dne
13. tnora 2004 formou zprdv Komise o pfezkoumdni
alfa-cypermethrinu, benalaxylu, bromoxynilu, desmedi-
famu, ioxynilu a fenmedifamu.

Prezkoumdni alfa-cypermethrinu, benalaxylu, bromoxy-
nilu, desmedifamu, ioxynilu a fenmedifamu neodhalila
7adné oteviené otazky nebo obavy, které by vyzadovaly
konzultaci s Védeckym vyborem pro rostliny.

Z raznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo,
ze lze ocekdvat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahu-
jici alfa-cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil, desme-
difam, ioxynil a fenmedifam obecné vyhovi poza-
davkam stanovenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smér-
nice 91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd
byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé Komise
o piezkoumani. Je tedy vhodné zafadit tyto Gc¢inné latky
do piilohy I a zajistit tak, aby ve vSech c¢lenskych
stdtech mohla byt povoleni pfipravki na ochranu rostlin
obsahujicich tyto d¢inné litky udélovdna v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice.

Pred zafazenim ucinné latky do prilohy I je tieba
poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm
pfiméfené obdobi, které jim umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavkd, které vyplynou ze zafazeni.

Po zafazeni je tieba poskytnout ¢clenskym statim pFimé-
fené obdobi, ve kterém provedou ustanoveni smérnice
91/414[EHS, pokud jde o pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici alfa-cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil,
desmedifam, ioxynil nebo fenmedifam, a zejména pfez-
koumaji stavajici povoleni, aby se zajistilo splnéni
podminek tykajicich se téchto G¢innych latek, které jsou
stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. Z davodu
efektivnosti a vzhledem ke kratkym lhitdm je vhodné,
aby clensky stit zpravodaj zajistil koordinaci takovych
pfezkoumdni mezi ¢lenskymi staty. Pro ptedlozeni
a hodnoceni tplné dokumentace kazdého piipravku na
ochranu rostlin by mélo byt v souladu s jednotnymi
zdsadami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskyt-
nuto del3i obdobi.
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(9)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna.

(10)  Opatieni 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 zptisobem uvedenym
v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. srpna 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pred-
pistt a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smér-
nici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. zaf 2005.

Tato opatfeni pfijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1. Clenské stity prezkoumaji povoleni kazdého piipravku
na ochranu rostlin obsahujiciho alfa-cypermethrin, benalaxyl,
bromoxynil, desmedifam, ioxynil nebo fenmedifam, aby zaji-
stily dodrzeni podminek tykajicich se téchto ac¢innych latek,
které jsou stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. V pii-
padé potfeby zméni nebo odejmou povoleni nejpozdéji do
31. srpna 2005.

Prislusné clenské stity zpravodajové pii provadéni téchto prez-
koumdni zorganizuji spolupraci mezi ¢lenskymi staty.

2. Clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanove-

nymi v pifloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy
piipravek obsahujici alfa-cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil,

desmedifam, ioxynil nebo fenmedifam, at uz jako jedinou
u¢innou latku, nebo jako jednu z vice G¢innych latek, které
byly vSechny nejpozdéji do 28. tnora 2005 zafazeny do
piilohy I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace
spliujici poZzadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS. Na
zakladé tohoto hodnoceni wuréi, zda piipravek spliuje
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smér-
nice 91/414/EHS.

Po tomto rozhodnuti ¢lenské staty

a) v piipadé piipravku obsahujictho alfa-cypermethrin, bena-
laxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil nebo fenmedifam
jako jedinou tu¢innou ldtku podle potieby zméni nebo
odejmou povoleni nejpozdéji do 28. tinora 2009, nebo

b) v piipadé piipravku obsahujictho alfa-cypermethrin, bena-
laxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil nebo fenmedifam
jako jednu z vice G¢innych latek podle potteby zméni nebo
odejmou povoleni do 28. tinora 2009 nebo do data stano-
veného pro takovou zménu nebo odnéti v piislusné smér-
nici nebo smérnicich, jimiz se piislusnd ldtka nebo latky
dopliuji do prilohy I smérnice 91/414/EHS, podle toho,
které ze dvou dat je pozdgjsi.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. bfezna 2005.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 23. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konci tabulky dopliuji tyto polozky:

PRILOHA

Obecny nazev,

Cislo identifikacni isla Naézev podle [UPAC Cistota (1) Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
.84 | Alfa-cypermethrin Racemdt sestvajici z 930 glkg pro 2 | 1. bfezen 2005 28. tnor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid.
CAS 67375-30-8 (S)-a-kyan-3-fenoxybenzyl-(1R)- | cis-isomery Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad ptilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC cis-3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2- zaveéry zpravy o prezkoumdni alfa-cypermethrinu, a zejména jeji
dimethylcyklopropankarboxylatu dodatky 1 a II, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
a fetézec a zdravi zvifat dne 13. tnora 2004. V rdmci tohoto
(R)-a-kyan-3-fenoxybenzyl-(15)- celkového hodn}ocel,n musi ¢lenské staty , u
cis-3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2- — vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismu, vcel
dimethylcyklopropankarboxyldtu a necilovych ¢lenovet a zajistit, aby podminky povoleni
_ . L . zahrnovaly opatieni ke zmirnénf rizika;
(= par 2 cis- isomerti cypermet- e T o
hrinu) — vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti uzivatelti a zajistit,
aby podminky povoleni zahrnovaly vhodnd ochrannd
opatfeni.
85 | Benalaxyl methyl-N-(fenylacetyl)-N-(2,6- 960 glkg 1. bifezen 2005 28. tmor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.
CAS 71626-11-4 dimethylfenyl)-DL-alanin4t Pfi uplatiovéani jednotnych zdsad piilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC 416 zavéry zpravy o prezkoumdni benalaxylu, a zejména jeji dodatky
I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a
zdravi zvifat dne 13. Gnora 2004. V rdmci tohoto celkového
hodnoceni musi ¢lenské stdty vénovat zvldstni pozornost mozné
kontaminaci podzemnich vod, pokud je tato Gi¢innd litka pouzi-
vana v oblastech s citlivymi piidnimi a/nebo nepfiznivymi klima-
tickmi podminkami. Podminky povoleni musi podle potieby
zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.
86 | Bromoxynil 3,5-dibrom-4-hydroxybenzonitril | 970 g/kg 1. bfezen 2005 28. tnor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 1689-84-5 Pfi uplatiovani jednotnych zdsad piilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC 87 zavéry zprivy o prezkoumdni bromoxinylu, a zejména jeji

dodatky 1 a II, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 13. Gnora 2004. V rdmci tohoto
celkového hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozor-
nost ochrané ptactva a volné Zijicich savcd, zejména je-li ldtka
aplikovdna v zimé, a ochrané vodnich organismt. Podminky
povoleni musi podle potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.
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Obecny nazev,

Cislo identifikacni cisla Naézev podle IUPAC Cistota (1) Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
87 | Desmedifam ethyl-[(3-fenylkarbamoyl)oxy]- min. 970 g/kg | 1. bfezen 2005 28. tmor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 13684-56-5 karbanildt Pfi uplatiovani jednotnych zdsad piilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC 477 ethyl-[(3-fenylkarbamoyl)oxy]fe- zavéry zprdvy o prezkoumdni desmedifamu, a zejména jeji
nylkarbamat dodatky 1 a II, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 13. Gnora 2004. V rdmci tohoto
celkového hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozor-
nost ochrané vodnich organismt a Zizal. V ptipadé potieby musi
byt uplatnéna opatieni ke zmirnéni rizika.
88 | loxynil 4-hydroxy-3,5-dijodbenzonitril 960 glkg 1. biezen 2005 28. tnor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 13684-83-4 Pii uplatiovéni jednotnych zdsad pfilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC 86 zavéry zprdvy o prezkoumdni ioxynilu, a zejména jeji dodatky 1
a I, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 13. tinora 2004. V rdmci tohoto celkového hodnocen{
musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost ochrané ptactva a
voln¢ zZijicich savct, zejména je-li ldtka aplikovdna v zimé, a
ochrané vodnich organismi. Podminky povoleni musi podle
potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnénf rizika.
89 | Fenmedifam methyl-3-[(3-methylkarbaniloy- | min. 970 g/kg | 1. bfezen 2005 28. tmor 2015 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 13684-63-4 lJoxy]karbanildt; Pfi uplatiovani jednotnych zdsad p¥ilohy VI musi byt zohlednény
CIPAC 77 [(3-methoxykarbonyl)amino]- zavéry zpravy o prezkoumdni fenmedifamu, a zejména jeji

fenyl-3"-methylkarbanildt

dodatky 1 a II, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 13. Gnora 2004. V rdmci tohoto
celkového hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozor-
nost ochrané vodnich organismti. Podminky povoleni musi podle
potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnénf rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci tc¢inné ltky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumani.”
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