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SMERNICE KOMISE 2010/28/EU
ze dne 23. dubna 2010,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni G¢inné litky metalaxylu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, 4  Clensky stdt zpravodaj Portugalsko piedlozil dalsi hodno-
tici zpravu, kterd byla pfezkoumdna c¢lenskymi staty
a Komisi a dokon¢ena v ramci Stalého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat dne 12. bfezna 2010

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, v podobé zpravy Komise o pfezkoumdni metalaxylu.

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence

1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (), (5)  Z prezkoumani metalaxylu nevyplynuly zddné oteviené

a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice, otdzky, kterymi by se mél zabyvat Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin, jenz prevzal roli Védeckého vyboru
pro rostliny.

vzhledem k témto dtvodim:

(6) Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze

(1)  Metalaxyl je jednou z acinnych latek uvedenych v piiloze pifpravky na ochranu rostlin obsahujici metalaxyl
[ nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l 5
1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice pokud jde o poutziti, kterd byla zkoumdna a podrobné

Rady 91/414/EHS o uvddéni pfipravki na ochranu popsina ve zprdvé Komise o pfezkoumdni. Je proto
rostlin na trh (2). vhodné zafadit litku metalaxyl do piilohy I, a zajistit

tak, aby ve v3ech ¢lenskych stitech mohla byt povoleni
pro pipravky na ochranu rostlin obsahujici metalaxyl
udélovdna v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

(2) Na zdkladé rozsudku Soudniho dvora ze dne
18. cervence 2007 ve véci C-326/05 P Industrias
Quimicas del Vallés v. Komise (}), kterym bylo zruSeno
rozhodnuti Komise 2003/308/ES () o nezafazeni meta-

laxylu do pfilohy I smérnice Rady 91/414[EHS, ptijala (7)  Pred zafazenim t¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
Komise nafizeni (ES) ¢. 1313/2007 ze dne 8. listopadu nout ¢lenskym stdtim a zdGcastnénym strandm pfiméfené
2007, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2076/2002 obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
o prodlouzeni lhity uvedené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice pozadavkt, které ze zafazeni vyplynou.

Rady 91/414/EHS pro metalaxyl a nafizeni (ES)

¢. 2024/2006, pokud jde o zrueni odchylky tykajici se

metalaxylu (°), a nafizeni (ES) ¢ 416/2008 ze dne

8. kvétna 2008, kterym se méni nafizeni (EHS)

¢. 3600/92, pokud jde o hodnoceni t¢inné latky meta-

laxylu v rdmci ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS ()  Aniz jsou dotteny zdvazky stanovené = smérnici
o uvadéni pipravkt na ochranu rostlin na trh (%). 91/414[EHS jako disledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym statim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém prezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich metalaxyl, aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1 Clenské stity by mély
v piipadé potieby zménit, nahradit nebo odejmout stiva-
jici povoleni v souladu s wustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro

(3)  Podle ¢lanku 266 SFEU je organ, jehoz akt byl prohldsen
za neplatny, povinen pfijmout opatieni vyplyvajici
z rozsudku Soudntho dvora. Je proto tieba metalaxyl
jesté jednou posoudit s piihlédnutim k pfedlozenym
doplitkovym informacim.

(;) Ut vést. L 230, 19.8.1991, . 1. piedlozeni a zhodnoceni wplné dokumentace podle
8 [sjtf ;’g;th ngg?’ 8151'1625'15392’ s. 10. piilohy 11 pro kazdy pifpravek na ochranu rostlin
(4 UE vést. L 113, 7.5.2003, s. 8. a pro kai}dé. urené - pouziti mél(}) byt v soula(.il%
() UF. vést. L 291, 9.11.2007, s. 11. s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
(6) Ut vést. L 125, 9.5.2008, s. 25. 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.
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9) Zkusenosti z predchozich zafazeni d¢innych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢. 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu
povinnosti drzitelt stdvajicich povoleni mohou vznik-
nout problémy, pokud jde o pfistup k Gdajim. Aby se
piedeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych stitd, zejména povinnost
ovéfit, Ze drzitel povoleni md piistup k dokumentaci
splijici pozadavky piilohy IT uvedené smérnice. Ve srov-
nani se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni
piilohu I, viak toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym statim
ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

(10)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Pilloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
31. prosince 2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. ledna 2011.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 3

1. V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
31. prosince 2010 v piipadé potfeby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku metalaxyl.

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piflohy I uvedené smérnice tykajici se metalaxylu, s vyjimkou
podminek stanovenych v ¢asti B tdaji o uvedené téinné latce,
a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢ pistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici metalaxyl jako jedinou t¢innou latku,
nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 30. Cervna 2010 uvedeny v priloze I smérnice
91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pii zohlednéni &isti B tdaji
v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji metalaxylu. Na
zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda pfipravek spliuje podminky
stanovené v ¢. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud piipravek obsahuje metalaxyl jako jedinou ucinnou
litku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 30. Cervna 2014 nebo

b) pokud piipravek obsahuje metalaxyl jako jednu z nékolika
uc¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 30. Cervna 2014 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu &i odnéti v prislusné smérnici nebo smérni-
cich, jimiz se piislusnd latka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdéji.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ervence 2010.
Cldnek 5

Tato smérnice je uréena clenskym statdm.

V Bruselu dne 23. dubna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA

V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliiuje novy fadek, ktery zni:

Obecny ndzev,

Cislo identifika¢ni cisla

Ndzev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazen{

Zvlastni ustanoveni

,309 Metalaxyl
CAS 57837-19-1
CIPAC 365

methyl-N-(2,6-dimethylfenyl)-N-
(methoxyacetyl)-DL-alanindt

950 g/kg

Za toxikologicky
vyznamnou se povazuje
necistota 2,6-dimethylanilin
a jako nejvyssi piipustnd
hodnota byl stanoven

1 glkg.

1. cervence 2010

30. Cervna 2020

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.

CAST B

Pfi uplatnovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI
musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o prezkoumdni metala-
xylu, a zejména dodatky 1 a II uvedené zprdvy, dokoncené

Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
12. bfezna 2010.

Clenské staty musi vénovat zvldstni pozornost mozné konta-
minaci podzemnich vod G¢innou litkou nebo jejimi produkty
rozkladu CGA 62826 a CGA 108906 v piipadé, kdy je tato
uc¢innd latka pouzivdna v oblastech ohroZenych vlivem
pudnich a/nebo klimatickych podminek. Podle potieby by
méla byt pfijata opatfeni ke zmirnéni rizika.“

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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