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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/321
ze dne 12. dnora 2026,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/1506 a (EU) &. 540/2011, pokud jde o podminky

7 72X

schvileni G¢inné litky maleinohydrazid

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Provadécim naf{zenim Komise (EU) 2017/1506 (%) se obnovilo schvéleni a¢inné litky maleinohydrazid za podminky,
ze clenské stdty zajist, aby oznaceni oSetfenych plodin obsahovalo informaci, Ze plodiny byly oSetfeny
maleinohydrazidem, a ndvod, jak pfedejit expozici hospodafskych zvifat. Z toho vyplyva, Ze maleinohydrazid nelze
pouzit u plodin, jimiZ jsou krmena zvitata.

(2)  Dne 30. bfezna 2021 obdrzela Belgie od ,pracovni skupiny pro maleinohydrazid“ zidost podle ¢l. 7 odst. 1 nafizen{
(ES) ¢. 1107/2009 o zménu podminek schvdleni maleinohydrazidu zruSenim vySe uvedené podminky s cilem
umoznit pouzZiti maleinohydrazidu u plodin ur¢enych ke krmenf hospodéiskych zvifat.

(3)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 oznadmila Belgie jakoZto zpravodajsky ¢lensky stdt dne 26. biezna
2021 zadateli, ostatnim ¢lenskym statdm, Komisi a Evropskému afadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”), Ze
zddost je piijatelnd.

(4)  Zpravodajsky ¢lensky stat posoudil informace poskytnuté zadatelem a dne 12. #jna 2021 piedlozil ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni tifadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni navrhl zpravodajsky ¢lensky stat
zménit podminky schvileni maleinohydrazidu zruSenim vySe uvedené podminky, aby bylo mozné pouzivat
maleinohydrazid u plodin uréenych ke krmeni{ hospodafskych zvifat.

(5) Utad ptedal ndvrh zprdvy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského clenského stitu, Zadateli a ostatnim
¢lenskym statim. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozddal Gfad Zadatele, aby predlozil
¢lenskym statim, Komisi a ifadu dodate¢né informace. Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského
¢lenského statu bylo dfadu pfedloZeno v bieznu 2024 v podobé aktualizovaného ndvrhu hodnotici zpravy
o0 obnoveni.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1506 ze dne 28. srpna 2017, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvéleni ¢inné litky maleinohydrazid a méni piiloha
providéctho naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Uk. vést. L 222, 29.8.2017, s. 21, ELL http://data.europa.eufelifreg_impl/2017]
1506/0j).
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V Cervenci 2025 zaslal tifad Zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi sviij zavér (}) o vzdjemném pfezkumu hodnoceni
rizik G¢inné latky maleinohydrazid z hlediska pesticidéi. Utad dospél k zdvéru, ze lze ocekdvat, Ze vsechna
posuzovand reprezentativni pouZiti pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich maleinohydrazid, v¢etné pouZziti
u plodin urcenych ke krmeni hospodatskych zvitat, splni kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Na zdkladé novych toxikologickych tdaji predlozenych v zddosti o zménu podminek schvéleni
dospél ufad k zdvéru, Ze dfive zjiSténé obavy, které vedly ke stanoveni omezeni v provddécim nafizeni
(EU) 2017/1506, byly vyfeSeny, a Ze metabolit 3-pyridazinon neni genotoxicky, a navrhl pro tento metabolit
piijatelny denni piijem.

Dne 1. fijna 2025 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva doplnéni zprivy
o0 obnoven{ schvileni ti¢inné latky maleinohydrazid a dne 10. prosince 2025 ndvrh tohoto nafizeni, kterym se méni
podminky schvéleni ti¢inné latky maleinohydrazid.

Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zavérim dfadu a, v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES)

¢ 1107/2009, k doplnéni zprdvy o obnoveni schvéleni. Zadatel piedlozil své pfipominky, které byly fadné
zohlednény.

Komise se proto domnivd, Ze obavy, které vedly k omezeni stanovenému v provadécim nafizeni (EU) 2017/1506,
byly vyfeSeny a Ze vysledek posouzeni rizik je ptiznivy pro to, aby byly podminky schvéleni zménény a aby bylo
stavajici omezeni, tedy Ze se maleinohydrazid nesmi pouzivat u plodin ur€enych ke krmeni hospodafskych zvifat,
zruseno.

Proto je vhodné zménit podminky schvéleni maleinohydrazidu tak, aby se odstranila stdvajici podminka, Ze ¢lenské
staty v piislusnych piipadech zajisti, aby oznaceni o$etfenych plodin obsahovalo informaci, Ze plodiny byly osetteny
maleinohydrazidem, a ndvod, jak predejit expozici hospodéiskych zvirat.

Provaddéci nafizeni (EU) 2017/1506 a, v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, provadéci nafizeni (EU)
¢. 540/2011 by proto mély byt odpovidajicim zptsobem zménény.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména provadéciho nafizeni (EU) 2017/1506

Ptiloha I provadéciho nafizeni (EU) 2017/1506 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou Il tohoto nafizeni.

() Conclusion on pesticides peer review of the pesticide risk assessment of the active substance maleic hydrazide; EFSA

Journal 2025;23:9522. K dispozici na internetové adrese: https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9522.
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 12. tinora 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/321/oj



Pfiloha I provadéciho nafizeni (EU) 2017/1506 se nahrazuje timto:

PRILOHA I

,PRILOHA I

Obecny nézev, Nézev podle <. Datum Konec platnosti P .
identifika¢ni ¢isla IUPAC Cistota () schvaleni schvaleni Zvlastoi ustanovent
Maleinohydrazid 6-hydro- > 979 glkg 1. listopadu | 31. fijna Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
CAS 123-33-1 xy-2H- Necistota hydrazin nesmi 2017 2032 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvaleni maleinohydrazidu,
CIPAC 310 pyridazin- piekrocit 0,028 mg/kg a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy, jakoz i doplnéni uvedené zpravy.
3-on v technickém materidlu. Pii tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat zvldstn{ pozornost:

— ochrané spotfebitele,

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikd. Podminky pouziti by mély zahrnovat pouziti
odpovidajicich osobnich ochrannych prostredka.

Podminky pouziti musi v ptipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke zmirnén rizika.”

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.

lo/1z¢/9z0og/1dun Saxfia/naedomaeep//:dny 119
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lo/1z¢/9zog/1dunr Sazfia/noedomaerep//:dny 19

PRILOHA II

V ¢asti B ptilohy provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se fadek 117, maleinohydrazid, nahrazuje timto:

Cislo ; d?:tiglggjizggla Na?f]\;}igdle Cistota (') Datum schvéleni Kor;ii%fetgfm Zvlastni ustanoveni
,117. | Maleinohydrazid 6-hydro- > 979 glkg 1. listopadu 31.#jna 2032 | Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 123-33-1 xy-2H- Necistota 2017 ¢.1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvéleni
CIPAC 310 pyridazin- hydrazin nesmi maleinohydrazidu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy, jakoz
3-on piekrocit i doplnéni uvedené zprévy.
0,028 mg/kg Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni
v technickém pozornost:
materialu. — ochrané spotfebitele,

— bezpecnosti obsluhy a pracovnikd. Podminky pouziti by mély zahrnovat
pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedkil.

Podminky pouziti musi v ptipadé potteby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni

rizika.”

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci i¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.
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