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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/617
ze dne 5. kvétna 2020,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni Wcinné litky metalaxyl-M a omezuje se
pouZiti osiva oSetfeného pfipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tuto ¢innou litku a kterym se
méni pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 49 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

()

Smérnici Komise 2002/64/ES (%) byl metalaxyl-M zafazen jako G¢innd litka do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvédlen{ a¢inné litky metalaxyl-M, jak je stanoveno v &isti A piilohy provddéctho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dnem 30. ¢ervna 2020.

V souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 (°) byla ve lhité stanovené v uvedeném clanku
piedloZena zddost o obnoveni zafazeni metalaxylu-M do piilohy I smérnice 91/414/EHS.

Zadatel piedlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 nafizeni (EU) ¢ 1141/2010. Zpravodajsky
¢lensky stat shledal zadost dplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 13. listopadu 2013 ji ptedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”)
a Komisi.

Utad pedal hodnotici zpravu o obnovenf zadateli a ¢lenskym stéttim, aby se k nf vyjadiili, a obdrzené pripominky
zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

Dne 30. ledna 2015 ozndmil dfad Komisi sviij zdvér (°) ohledné toho, zda Ize o¢ekdvat, Ze metalaxyl-M splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise pfedlozila prvni ndvrh zpravy o pfezkoumani
metalaxylu-M Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 14. ervence 2015 a revidované znéni
této zpravy dne 16. Cervence 2019.

Ur. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2002/64/ES ze dne 15. Cervence 2002, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni ti¢innych
latek cinidon-ethyl, cyhalofopbutyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M a pikolinafen (Uf. vést. L 189, 18.7.2002, s. 27).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci 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 schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Natizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny
tcinnych ldtek do ptflohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto litek (Ut. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).
EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2015. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance metalaxyl-M. EFSA Journal 2015;13(3):3999, 105 s. doi:10.2903/j.efsa.2015.3999.
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(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit k ndvrhu zprévy o piezkouméni ptipominky.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho ptipravku na ochranu rostlin
obsahujictho metalaxyl-M jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Proto je vhodné schvdleni metalaxylu-M obnovit.

(12) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni.

(13)  Utad zjistil, Ze existuje riziko pro ptaky a savce plynouci z konzumace osetfeného osiva. S ohledem na tato rizika by
pouziti osiva oSetfeného ptipravky na ochranu rostlin obsahujicimi metalaxyl-M mélo byt omezeno. Proto by osivo
ofetfené pi{pravky na ochranu rostlin obsahujicimi metalaxyl-M mélo byt vysévano pouze ve sklenicich.

(14) Na zékladé dostupnych védeckych informaci, které jsou shrnuty v zévéru tifadu, se Komise domnivd, Ze metalaxyl-M
nemd vlastnosti vyvoldvajici naruseni endokrinni ¢innosti. Aby se vSak zvysila divéra v tento zavér, mél by zadatel
piedlozit aktualizované posouzeni kritérif stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 v souladu s pism. b) bodu 2.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 a v souladu
s pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptori ().

(15) Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvaleni metalaxylu-M vychazi z omezeného poctu reprezentativnich pouZiti,
kterd vsak neomezuji pouziti, pro néz mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici metalaxyl-M povoleny.
Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako fungicid.

(16) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(17) Omezeni tykajici se pouziti odetfeného osiva by se mélo uplatiiovat od 1. ¢ervna 2021, aby bylo zajisténo dostatecné
dlouhé prechodné obdobi.

(18) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné latky

Schvileni u¢inné latky metalaxyl-M se obnovuje v souladu s ptilohou I.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

() Pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorii v souvislosti s nafizenimi (EU) ¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009, EFSA Journal
2018;16(6):5311, 135 s. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311

L 143/8 Utedni véstnik Evropské unie 6.5.2020

Cldnek 3
Omezeni pouziti oSetfeného osiva

Osivo odetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi metalaxyl-M lze vysévat pouze ve sklenicich.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ¢ervna 2020.

Cldnek 3 se viak pouzije ode dne 1. ervna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni

Konec platnosti

o Nézev podle IUPAC Cistota (') Datum schvdleni o Zvlastni ustanoveni
Cisla schvélen{
Metalaxyl-M methyl-N-(2,6- | > 920 g/kg 1. ¢ervna 2020 31. kvétna 2035 | P pouziti k osetfeni osiva miize byt povoleno pouze osetieni
dimethylfenyl)- osiva urCeného k vysévani ve sklenicich.

N-(methoxyace-
tyl)-D-alanindt

CAS 70630-17-0 (R)
CIPAC 580

Nasledujici necistoty jsou po-
vazovéany za vyznamné z to-
xikologického hlediska a ne-
smi v technickém materidlu
piekrocit nize uvedené hod-
noty:

2,6-dimethylfenylamin:
maximdln{ obsah 0,5 g/kg
4-methoxy-5-methyl-5H-
[1,2]oxathiol-2,2-dioxid:
maximalni obsah 1 g/kg

(1-methoxykarbonylethyl)-
2-[(2,6-dimethylfenyl)-2-
methoxyacetamido]propa-
noat:

maximdln{ obsah 0,18 g/kg

Pfi uplattiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni

(ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy

o pfezkoumadni metalaxylu-M, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat

zvlatni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materialu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se zajistilo, Ze podminky
pouziti v piipadé potieby ptedepisuji pouziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostiedkd,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato latka pouZivina
v oblastech s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi
podminkami,

— ochrané ptakd, savel a necilovych ¢lenovct.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnénf rizika.

Zadatel Komisi, ¢lenskym stdtéim a Gfadu piedlozi aktualizované
posouzeni predloZenych informaci a ptipadné dalsi informace za
Gcelem potvrzeni absence endokrinniho Géinku v souladu s body
3.6.5 a 3.8.2 piflohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni
natizeni Komise (EU) 2018605 (3 do 26. kvétna 2022.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ltky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumani
() Narizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro ureni vlastnosti vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho

systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33)
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v ¢asti A se zruSuje polozka 37 pro metalaxyl-M;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Obecny ndzev,
identifikac¢ni ¢isla

"

Nézev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvidleni

Zvlastni ustanoveni

,140 | Metalaxyl-M methyl-N-(2,6-dime-

thylfenyl)-N-

CAS 70630-17-0 | (methoxyacetyl)-D-
R) alanindt
CIPAC 580

> 920 g/kg

Naésledujici nedistoty jsou pova-
Zovany za vyznamné z toxikolo-
gického hlediska a nesmi v tech-
nickém materidlu piekrocit nize
uvedené hodnoty:

2,6-dimethylfenylamin:
maximdlni obsah 0,5 g/kg

4-methoxy-5-methyl-5H-[1,2]
oxathiol-2,2-dioxid:

maximdalni obsah 1 g/kg

(1-methoxykarbonylethyl)-2-
[(2,6-dimethylfenyl)-2-metho-
xyacetamido]propanodt:

maximdlni obsah 0,18 g/kg

1. ¢ervna 2020

31. kvétna 2035

Pti pouziti k oSetfeni osiva mtize byt povoleno pouze
oetfeni osiva urceného k vysévani ve sklenicich.

Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zd-
véry zpravy o prezkoumdani metalaxylu-M, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vé-

novat zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického
materialu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se zajistilo, ze
podminky pouziti v piipadé potteby predepisuji
pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato litka pouZi-
véana v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klima-
tickymi podminkami,

— ochrané ptdkd, savcti a necilovych ¢lenovct.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel Komisi, ¢lenskym stitiim a Gfadu piedlozi
aktualizované posouzeni pfedloZenych informaci
a piipadné dalsi informace za ticelem potvrzeni ab-
sence endokrinniho d¢inku v souladu s body 3.6.5
a 3.8.2 piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni
natizeni Komise (EU) 2018/605 do 26. kvétna 2022.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné ldtky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.”
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