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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 359/2012
ze dne 25. dubna 2012,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni
pifipravka na ochranu rostlin na trh schvaluje d¢innd litka metam a kterym se méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pifpravkid na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (?) pouzije
na postupy a podminky schvalovani d¢innych latek,
u nichz bylo zji§téno, ze Zzadost je dplnd, v souladu
s clankem 16 nafizeni Komise (ES) ¢. 33/2008 ze dne
17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke
smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde o bézny a zkrd-
ceny postup pro posuzovani ucinnych latek, které byly
soucasti pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice, nebyly vsak zafazeny do jeji piilohy
[(}). Metam je G¢innou latkou, u niz bylo v souladu
s uvedenym nafizenim zjisténo, ze Zddost je Uplnd.

()  Nafizeni Komise (ES) & 451/2000 () a (ES) &
1490/2002 (°) stanovi provadéci pravidla pro druhou
a treti etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice 91/414[EHS a ziizuji seznamy Gcinnych latek,
které maji byt zhodnoceny z hlediska mozného zafazeni
do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Na téchto seznamech
je i metam. Rozhodnutim Rady 2009/562ES ze dne

. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
. vést. L 15, 18.1.2008, s. 5.
. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.
. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.
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13. cervence 2009 o nezafazeni metamu do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
pifpravky na ochranu rostlin obsahujici tuto ldtku (6)
bylo rozhodnuto o nezafazeni metamu do piilohy I smér-
nice 91/414/EHS.

(3)  V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptvodni
oznamovatel (ddle jen ,Zadatel”) ptedlozil novou Zddost,
ve které pozddal o uplatnéni zkrdceného postupu stano-
veného cldnky 14 az 19 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

(4 Zadost byla predlozena Belgii, kterd byla naiizenim (ES)
¢. 1490/2002 jmenovana ¢lenskym statem zpravodajem.
Lhata pro zkrdceny postup byla dodrzena. Specifikace
uc¢inné litky a doporuend pouziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2009/562[ES. Uvedend Zzddost je
také v souladu s ostatnimi hmotnéprdvnimi a procesnimi
pozadavky podle ¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

(5)  Belgie posoudila dodate¢né tdaje predlozené Zadatelem
a piipravila dodate¢nou zpravu. Dne 31. srpna 2010
postoupila tuto zprévu Evropskému tGfadu pro bezped-
nost potravin (ddle jen ,uifad“) a Komisi.

(6)  Utad zaslal dodatecnou zprévu ostatnim clenskym
statdm a Zadateli k vyjadreni pfipominek a obdrzené
piipominky postoupil Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst.
1 nafizeni (ES) ¢ 33/2008 a na zddost Komise tfad
Komisi pfedlozil dne 8. srpna 2011 svij zdvér tykajic
se metamu (7). Ndvrh zprdvy o posouzeni, dodate¢nd
zprava a zavér ufadu byly prezkoumdny clenskymi
stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy

() UF. vést. L 196, 28.7.2009, s. 22.

() Evropsky tafad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
metam. EFSA Journal 2011;9(9):2334.[97 s.] doi:10.2903/j.efsa.
2011.2334. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.cu/
efsajournal.htm.
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(10)

1

(12)

(14)

fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne 9. bfezna 2012
v podobé¢ zpravy Komise o pfezkoumdni metamu.

Dodate¢nd zprava clenského stitu zpravodaje a nové
zavéry Gfadu se soustfedi na obavy, které vedly k nezafa-
zeni. Tyto obavy se tykaly zejména skutecnosti, Ze nebylo
mozné prokdzat pfijatelnost expozice spotiebiteld,
a nedostatku dajti o chovani necistoty N,N'-dimethylthi-
omocovina (DMTU) v Zivotnim prostiedi.

Z novych informaci, které zadatel ptedlozil, vyplyvd, ze
expozici spotiebitelt 1ze povazovat za pfijatelnou a Ze
chovani DMTU v Zzivotnim prostiedi nebude mit nepfi-
jatelné dopady.

Dodate¢né informace poskytnuté Zadatelem tedy umoz-
fuji vyloudit specifické obavy, které vedly k nezafazeni.

Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici metam mohou
obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde
o pouzit, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve
zpravé Komise o pfezkoumdni. V souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1107/2009 je proto vhodné metam schvalit.

V souladu s ¢l. 13. odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢lankem 6 téhoz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatki je
vSak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni.

Aniz je doten zdvér, ze by metam mél byt schvdlen, je
zejména vhodné vyzadat si dal$i potvrzujici informace.

Pred schvilenim je tfeba poskytnout ¢lenskym statim
a zuCastnénym strandm piiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavki, které
ze schvéleni vyplynou.

Aniz jsou v disledku schvileni dotéeny povinnosti stano-
vené v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, mélo by s ohledem
na zvlastni situaci, ke které doslo v dusledku pfechodu
od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
platit ddle uvedené. Clenskym stdtéim by mélo byt posky-
tnuto obdobi po schvéleni za Géelem ptezkoumani povo-
len{ pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici metam,
kterd byla zachovdna pro urcitd pouziti v souladu
s clankem 3 rozhodnuti 2009/562[ES. Pro vypocet
uvedeného obdobi, je tfeba vzit v dvahu uvedené usta-
noveni. Clenské stéty by pifpadné mély stdvajici povoleni
zménit, nahradit nebo odejmout.

Pokud ¢lenské staty poskytnou lhiitu v souladu s ¢ldnkem
46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, mél by byt u piipravka
na ochranu rostlin obsahujicich metam pro vypocet

uvedené lhaty vzat v dvahu clanek 4 rozhodnuti
2009/562[ES. Tato lhata by tedy méla vyprset nejpozdgji
31. prosince 2014.

(16)  ZkuSenosti se zafazovdnim Gcinnych litek posouzenych
v rdmci nafizeni Komise (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 uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh(!), do p#lohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt
stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o piistup k tdajim. Aby se pfedeslo dalsim tézkos-
tem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢len-
skych statd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni
mé pristup k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II
uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly
dosud pfijaty a kterymi se méni pfiloha I uvedené smér-
nice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vsak toto
vjasnén{ neuklddd ¢lenskym stdtim ani drzitelim povo-
leni Zddné nové povinnosti.

(17)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by
pifloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢ 540/2011
ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009,
pokud jde o seznam schvilenych uacinnych latek (3),
méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(18) 'V  zdjmu piehlednosti rozhodnut{

2009/562[ES zruseno.

by mélo byt

(19)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni d¢inné litky

Ucinnd latka metam, specifikovand v piiloze 1, se schvaluje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské stity do
31. prosince 2014 v piipadé potieby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
Gcinnou latku metam.

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
v &asti B ve sloupci o zvlastnich ustanovenich uvedené prilohy,
a zda drzitel povoleni md dokumentaci & pfistup k

! . vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

() Ut
() Ut vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
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dokumentaci spliujici  pozadavky piilohy II smérnice
91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4
uvedené smérnice a ¢ldnku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jedno-
tnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici metam jako jedinou t¢innou latku,
nebo jako jednu z nékolika acinnych latek, které byly vechny
k 30. ¢ervnu 2012 uvedeny v piiloze provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky
piilohy II smérnice 91/414/EHS a s piihlédnutim k cdsti
B sloupce o zvldstnich ustanovenich piilohy I tohoto nafizeni.
Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda piipravek spliiuje
podminky stanovené v ¢l 29 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud piipravek obsahuje metam jako jedinou ucinnou
ltku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou do
30. cervna 2016;

b) pokud pfipravek obsahuje metam jako jednu z nékolika
uc¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 30. Cervna 2016 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu ¢i odnéti v pislusném aktu nebo aktech,
jimiZz se piislusna latka nebo latky zafazuji do piilohy I smér-
nice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd latka nebo latky
schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 25. dubna 2012.

Cldnek 3
Odkladnd lhita

Pokud ¢lenské stity odejmou nebo zméni stavajici povoleni
v souladu s ¢l. 2 odst. 1, jakdkoli odkladnd lhata poskytnutd
Clenskymi stity v souladu s c¢lankem 46 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt co nejkratdi a uplynout nejpozdéji
dne 31. prosince 2014.

Cldnek 4
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provddéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se méni
v souladu s piilohou II tohoto nafizen.

Cldnek 5
ZruSeni

Rozhodnuti 2009/562[ES se zrusuje.

Cldnek 6
Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Pouzije se ode dne 1. Cervence 2012.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1

Obecny ndzev,
identifika¢ni &isla

Ndzev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoven{

Metam

CAS 144-54-7

CIPAC 20

Methyldithiokarba-

mové kyselina

> 965 glkg

vyjadfeno jako metam-natrium

v susiné

> 990 g/kg

vyjadfeno jako metam-kalium

v susiné

Relevantni necistoty:

methyl-isothiokyandt (MITC)

— max. 12 g/kg v susiné

(metam-natrium)

— max. 0,42 glkg v susiné

(metam-kalium);

N,N-dimethylthiomo¢ovina

(DMTU)

— max. 23 g/kg v susiné

(metam-natrium)

— max. 6 glkg v susiné

(metam-kalium)

1. Cervence
2012

30. Cervna
2022

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako nematicid, fungicid, herbicid a insekticid pro
pouziti jako ptidni fumigant pfed vysadbou, s omezenim na jednu aplikaci kazdy tfeti
rok na témze poli.

Aplikace smi byt povolena na venkovni kultury aplikaci do piidy nebo prostfednictvim
systému zavlazovani kropenim a ve skleniku pouze prostiednictvim systému zavlazo-
vani kropenim. Pro zavlazovdni kropenim musi byt pfedepsino pouziti plynotésné
plastové folie.

Maximaln{ aplikacni ddvka je 153 kg/ha (odpovidajici max. 86,3 kg/ha MITC) v piipadé
aplikaci na otevieném poli.

Povoleni se vyddvaji pouze profesiondlnim uzivateliim.

CAST B

PHi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi
byt zohlednény zdvéry zprdvy o prezkoumdni metamu, a zejména dodatky I a II

uvedené zprivy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
dne 9. bfezna 2012.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity:

a) vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy a musi zajistit, aby podminky pouziti
zahrnovaly opatieni ke zmirnéni rizika, napiiklad uziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedkti a omezeni denni pracovni zdtéze;

=

vénovat zvlastni pozornost ochrané pracovniki a musi zajistit, aby podminky
pouziti zahrnovaly opatfen{ ke zmirnéni rizika, napfiklad uZiti odpovidajicich osob-
nich ochrannych prosttedkd, cekaci Thitu pted opétovnym vstupem a omezeni
denni pracovni zatéze;

) vénovat zvldstni pozornost ochrané okolnich osob a mistnich obyvatel a musi
zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad
odpovidajici ndraznikovou zénu béhem aplikace a ndsledujicich 24 hodin po apli-
kaci mezi mistem aplikace a obydlenymi budovami a vefejnym prostranstvim
s povinnym pouzitim vystraznych tabuli a vymezenim aplikacni plochy pomoci
znacek;

d) vénovat zvldstni pozornost ochrané podzemnich vod, je-li tato G¢innd litka pouzi-
véna v oblastech s citlivymi pidnimi a/nebo klimatickymi podminkami, a musi
zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad
odpovidajici néraznikovou zénu;

€) vénovat zvlddtni pozornost riziku pro necilové organismy a musi zajistit, aby
podminky pouziti v piipadé potieby zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika.
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Obecny ndzev, .
identifika¢ni ¢isla Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Zadatel piedlozi potvrzujici informace o methylisothiokyandtu, pokud jde o:

1) posouzeni potencidlu ddlkového atmosférického prenosu a souvisejicich rizik pro
zivotn{ prostiedi;

2) moznou kontaminaci podzemnich vod.

Zadatel piedlozi tyto informace Komisi, clenskym statdm a Gfadu do 31. kvétna 2014.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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PRILOHA I

V &sti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se dopliuje novéd polozka, kterd znf:

Obecny ndzev,

Datum schvilen{

Konec platnosti

Zvl&stni ustanoveni

Cislo identifikacni ¢isla Nazev podle IUPAC Cistota () schvileni
»22 | Metam Methyldithiokarba- > 965 glkg 1. Cervence 2012 | 30. ervna 2022 | CAST A
mova kyselina
CAS 144-54-7 vyjadieno  jako  metam- Povolena mohou byt pouze pouziti jako nematicid, fungicid, herbicid a insekticid
natrium v su$iné pro pouziti jako pudni fumigant pted vysadbou, s omezenim na jednu aplikaci
CIPAC 20 kazdy tieti rok na témze poli.
> 990 g/kg
Aplikace smi byt povolena na venkovni kultury aplikaci do ptidy nebo prostfednic-
vyjadieno  jako  metam- tvim systému zavlaZovani kropenim a ve skleniku pouze prostiednictvim systému

kalium v susiné
Relevantni necistoty:
methyl-isothiokyandt (MITC)

— max. 12glkg v susiné
(metam-natrium);

— max. 0,42 glkg v susiné
(metam-kalium);

N,N*-dimethylthiomocovina
(DMTU)

— max. 23 glkg v sudiné
(metam-natrium)

— max. 6glkg v susiné
(metam-kalium)

zavlazovani kropenim. Pro zavlazovédni kropenim musi byt pfedepsdno pouZiti
plynotésné plastové félie.

Maximalni aplikacni ddvka je 153 kg/ha (odpovidajici max. 86,3 kg/ha MITC)
v piipadé aplikaci na otevieném poli.

Povoleni se vyddvaji pouze profesiondlnim uzivateléim.
CAST B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
musi byt zohlednény zévéry zpravy o piezkoumdni metamu, a zejména dodatky I a
Il uvedené zprdvy, dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 9. bfezna 2012.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity:
a) vénovat zvlastni pozornost ochrané obsluhy a musi zajistit, aby podminky

pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad uziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostfedkii a omezeni denni pracovni zatéze;

=

vénovat zvldstni pozornost ochrané pracovnikd a musi zajistit, aby podminky
pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad uziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostiedkd, cekaci lhitu pfed opétovnym vstupem
a omezeni denni pracovni zdtéze;

vénovat zvlastni pozornost ochrané okolnich osob a mistnich obyvatel a musi
zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad
odpovidajici ndraznikovou zénu béhem aplikace a ndsledujicich 24 hodin po
aplikaci mezi mistem aplikace a obydlenymi budovami a vefejnym prostran-
stvim s povinnym pouzitim vystraznych tabuli a vymezenim aplika¢ni plochy
pomoci znacek;

o
R

oL
=

vénovat zvld$tni pozornost ochrané podzemnich vod, je-li tato G¢innd litka
pouzivdna v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami,
a musi zajistit, aby podminky pouziti zahrnovaly opatfeni ke zmirnéni rizika,
napiiklad odpovidajici ndraznikovou zénu;
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Obecny ndzev,

Cislo identifika¢ni &fsla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoveni

€) vénovat zvldstni pozornost riziku pro necilové organismy a musi zajistit, aby
podminky pouziti v pifpadé potieby zahrnovaly opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace o methylisothiokyandtu, pokud jde o:

(1) posouzeni potencidlu dédlkového atmosférického prenosu a souvisejicich rizik
pro Zzivotn{ prosteds;

(2) moznou kontaminaci podzemnich vod.

Zadatel piedlozi tyto informace Komisi, ¢lenskym stdtim a diadu do 31. kvétna
2014."

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 359/2012 ze dne 25. dubna 2012, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka metam a kterým se mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP)

