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NARIZENI KOMISE (ES) & 4162008
ze dne 8. kvétna 2008,

kterym se méni nafizeni (EHS) & 3600/92, pokud jde o hodnoceni #ic¢inné litky metalaxylu v rdmci
¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravkid na ochranu rostlin na trh

(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 uvddéni piipravkt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 teti pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddavodim:

Metalaxyl je jednou z Gi¢innych latek uvedenych v piiloze
I nafizeni Rady (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince
1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvaddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (3).

Na zdkladé rozsudku Soudniho dvora Evropskych spole-
Censtvi ze dne 18. Cervence 2007 ve véci C-326/05 P (%),
ktery  zrusil rozhodnuti Komise 2003/308/ES (*)
o nezafazeni metalaxylu do pfilohy I smérnice
91/414/[EHS, piijala Komise nafizeni (ES) ¢. 1313/2007
ze dne 8. listopadu 2007, kterym se méni naiizeni (ES) ¢.
2076/2002 o prodlouzeni lhity uvedené v ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS pro metalaxyl a nafizeni (ES)
¢. 2024/2006, pokud jde o zruSeni odchylky tykajici se
metalaxylu (°).

Podle clinku 233 Smlouvy je orgdn, jehoz akt byl
prohldsen za neplatny, povinen pfijmout opatieni vyply-
vajici z rozsudku Soudniho dvora. Pokud jde o nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92, jsou tedy nezbytnd dal3i opatieni, a to
zejména s ohledem na lhity pro pfedlozeni vysledkd
dodate¢nych pokusti a pro predloZeni dodate¢nych infor-
maci.

() Ui vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2008/45(ES (Uf. vést. L 94, 5.4.2008, s. 21).

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

naifzenfm (ES) & 2266/2000 (Uk. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27).

(}) Sb. rozhodnuti 2007, s. 1-6557.
(*) Ut. vést. L 113, 7.5.2003, s. 8.
() Uk vést. L 291, 9.11.2007, s. 11.
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Tato dalsi opatieni je tieba posuzovat v souvislostech
skutkové situace rozsudku ve véci C-326/05P. Spole¢nost
Industrias Quimicas del Vallés SA (dale jen ,IQV*) nikdy
nepodala Gplnou dokumentaci, a namisto toho si prila
pouzit studie predloZené jinym oznamovatelem. Spolec-
nost IQV tvrdila, Ze by od ni mélo byt pozadovino
pouze doplnéni dalsich materidl, jez nebyly obsazeny
v dokumentaci tohoto jiného oznamovatele, kterd
shodou okolnosti rovnéz nebyla dplnd. Spole¢nosti IQV
vSak byl zamitnut piistup k dokumentaci ptedloZené
timto jinym oznamovatelem, ktery z postupu mezitim
odstoupil. V pribéhu celého fizeni Komise trvala na
tom, ze dikazni bfemeno pro prokdzdni, Ze metalaxyl
spliuje kritéria pro zafazeni do piilohy I smérnice
91/414[EHS, nese spolecnost IQV. Toto stanovisko
Soudni dvir nezpochybnil. JelikoZ spolecnost IQV
neméla piistup k dokumentaci druhého oznamovatele,
zastdvala Komise ndzor, ze vzdjemné hodnoceni nelze
uspésné provést, jelikoZ by v jeho rdmci vyvstaly otazky
tykajici se studii obsazenych v dokumentaci uvedeného
jiného oznamovatele. Spolecnost IQV by tyto otdzky
nebyla schopna zodpovédét, jelikoz ji byl zamitnut
piistup k této dokumentaci. Clensky stit zpravodaj pred-
lozil nadvrh hodnotici zpriavy pro doty¢nou w¢innou
latku, vypracovany na zdkladé vsech studii, které byly
v dané dobé k dispozici, dne 26. ledna 2001. Pfi hodno-
ceni viak byly v informacich zjistény nedostatky takové
povahy, Ze o zafazeni doty¢né litky do prilohy
I smérnice 91/414/EHS nebylo mozné uvazZovat.

Komise se se spole¢nosti IQV spojila dne 17. zai
a 14. listopadu 2007 a informovala ji o svém zdméru
dokoncit hodnoceni dotéené latky.

Informace tykajici se metalaxylu, které byly dosud Komisi
piedlozZeny, jsou netplné a nedovoluji zafazeni metala-
xylu do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Komise neni
schopna zarucit, Ze studie a ddaje, které spolecnost
IQV pro hodnoceni podle naiizeni (EHS) ¢ 3600/92
poskytne, budou dostatecné k tomu, aby doplnily zjisténé
nedostatky, a tedy dokézaly, Ze lze ocekédvat, Ze metalaxyl
obecné splni podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
a b) smérnice 91/414/EHS.

Komise a clenské stity uplatni pragmaticky piistup
a budou se z pravniho hlediska co mozna nejvice opirat
0 jiz existujici tdaje. To, Ze béhem vzdjemného hodno-
ceni vyvstavaji otdzky, je bézné. Tyto otdzky mohou byt
vzneseny v souvislosti se vSemi slozkami dokumentace
a v piipadé, Ze tato situace nastane, je vylu¢né na spolec-
nosti IQV, aby se jimi zabyvala.
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Aby bylo hodnoceni metalaxylu dokonéeno k datu stano-
venému nafizenim (ES) ¢ 2076/2002, je nezbytné
v raznych fazich postupu uplatiiovat piisné lhaty.
Nelze tedy predpoklddat, Ze jakékoli nedostatky
v dokumentaci zji§téné pozdéji bude mozno napravit
poskytnutim dalsich studii, nebot by tim bylo hodnoceni
opozdéno.

Aby bylo mozno metalaxyl prezkoumat, je tieba nékteré
lhaty stanovené v nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 upravit.

Nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢l. 7 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 3600/92 se
prvni a druhd odrdzka nahrazuje timto:

,— lhitu, ve které musi byt dotycné vysledky nebo infor-

mace  predlozeny  clenskému  stdtu  zpravodaji
a odbornikiim urcenym podle odstavce 2; touto lhiitou

bude 25. kvéten 2002, pfi¢emz vsak pro metalaxyl je
touto lhatou nejpozdéji 31. Hjen 2008, pokud Komise
nestanovi pro urcitou G¢innou ldtku kratsi lhatu,
s vyjimkou vysledkti dlouhodobych studii, které byly
v pribéhu hodnoceni dokumentace shleddny clenskym
staitem zpravodajem a Komisi nezbytnymi a u nichZ se
neocekavd, ze budou zcela ukonceny ve stanovené lhiité,
pii¢emz predloZené informace potvrzuji, Ze takové studie
byly zadany a jejich vysledky budou predlozeny nejpoz-
dgji do 25. kvétna 2003. Ve vyjimeénych piipadech, kdy
¢lensky stdt zpravodaj a Komise nebyly schopny stanovit
takové studie do 25. kvétna 2001, mutZe byt stanovena
alternativni lhata pro dokonéeni takovych studii, a to za
piedpokladu, Ze oznamovatel ¢lenskému sttu zpravodaji
prokaze, Ze tyto studie byly zadany do ti mésict od
vzneseni pozadavku na jejich provedeni, a do 25. kvétna
2002 piedlozi protokol a zpravu o prubéhu studie,

lhitu, ve které musi doty¢ni oznamovatelé sdélit clen-
skému statu zpravodaji a Komisi svd zdvaznd prohlasen,
ze predlozi pozadované vysledky nebo informace ve
lhite  stanovené podle prvni odrizky. Pokud jde
o metalaxyl, je touto lhitou jeden mésic po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. kvétna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise



