Utedni véstnik

CS

Evropské unie Rada L

2026/1353 16.6.2026

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1353
ze dne 15. ¢ervna 2026,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2020/617 a (EU) & 540/2011, pokud jde o podminky
schvileni di¢inné litky metalaxyl-M

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 pism. c)
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Provddécim naf{zenim Komise (EU) 2020/617 (}) bylo obnoveno schvaleni G¢inné litky metalaxyl-M.

Soucdsti podminek schvileni G¢inné litky metalaxyl-M, vlozené do ¢asti B piilohy provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 () provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/617, je ustanoveni, Ze nesmi byt pfekrocen maximdlni
obsah 0,18 glkg, pokud jde o nedistotu CGA226048 ((1-methoxykarbonylethyl)-2-[(2,6-dimethylfenyl)-
2-methoxyacetamido]propanodt), a Ze se omezuje pouZiti pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich metalaxyl-M
k oSetfeni osiva na o$etfeni osiva urceného k vysévani ve sklenicich.

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 podala spole¢nost Syngenta Crop Protection AG dne 17. Cervna
2020 zpravodajskému ¢lenskému stdtu — Belgii — zddost o zménu podminek schvéleni metalaxylu-M, jejimz tcelem
bylo odstranit omezeni, které se tykalo vysévini osiva, a aktualizovat maximdlni obsah necistoty CGA226048.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zddost pfijatelnou.

Zpravodajsky clensky stdt posoudil navrhované nové pouziti ti¢inné latky metalaxyl-M a navrhovany aktualizovany
obsah necistoty CGA226048 s ohledem na mozné Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi
v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a vypracoval revidovanou hodnotici zprdvu o obnoveni, kterou
dne 9. biezna 2021 pfedloZil Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) a Komisi.

V souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 piedal tfad revidovanou hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli
a ¢lenskym statm k pfipominkdm a zp¥istupnil ji vefejnosti. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
byly od Zadatele vyzddany dodatecné informace. Zpravodajsky clensky stit tyto dodate¢né informace vyhodnotil
a dne 13. dubna 2023 ptedlozil revidovanou hodnotici zprévu o obnoveni Komisi a Gfadu.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2020/617 ze dne 5. kvétna 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 11072009 o uvédéni piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni i¢inné litky metalaxyl-M a omezuje se pouZiti osiva
osetfeného piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tuto G¢innou latku a kterym se méni p¥iloha provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (UFE. vést. L 143, 6.5.2020, s. 6, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2020/617oj).

Provadéci 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 tcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.curopa.cufeli/
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1353/oj
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(6) Dne 3. fijna 2023 oznamil tfad Komisi svijj zavér (*), zda lze ocekdvat, Ze navrhované nové pouziti i¢inné latky
metalaxyl-M a navrhovany aktualizovany obsah necistoty CGA226048 splni kritéria pro schvéleni stanovend
v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(7). Utad dospél k zavéru, Ze pfi obsahu necistoty CGA226048 nizsim nez 10 g/kg jsou kritéria pro schvélenf stanovend
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(8) Na zdkladé zdvéru ufadu Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 22. kvétna 2024
vy p Y, p y
pfedlozila doplnéni zpravy o pfezkoumani metalaxylu-M a navrh nafizeni.

(9)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 20241718 (°) Komise zménila schvileni metalaxylu-M a stanovila revidovany
maximdln{ obsah pro CGA2260438.

(10) Pokud jde o omezeni tykajici se vysevu oSetfeného osiva, drad identifikoval kritickou oblast obav. U ptéki a volné
zijicich savcti bylo zjisténo vysoké akutni a dlouhodobé riziko. V zavéru a jeho podkladovych dokumentech viak
bylo uvedeno, ze mize byt mozné bezpecné pouziti pro ofetfeni a vysev oSetfenych semen Spendtu, je-li uvdZen
pfesny vysev semen. Komise v souladu s ¢lankem 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%) ve
spojeni s nafizenim (ES) ¢. 11072009 pozddala tfad, aby poskytl aktualizované posouzeni rizik pro ptaky a savce.

11) Dne 4. cervence 2025 ozndmil Gfad Komisi sviij aktualizovany zdvér (), zda lze ocekdvat, Ze navrhované nové
) y
pouziti i¢inné latky metalaxyl-M splni kritéria pro schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(12) Ufad ve svém aktualizovaném zdvéru konstatoval, Ze vysev osiva oSetfeného piipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi metalaxyl-M mimo skleniky nepfedstavuje riziko pro ptdky a volné zijici savce pi uplatiiovani
zdokonalené spravné zemédélské praxe, zejména omezenim miry vysevu osiva a pouzivanim piesnych secich stroja.

(13) Dne 10. prosince 2025 piedlozila Komise Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva druhé doplnéni
zpravy o prezkoumani metalaxylu-M a ndvrh nafizeni.

(14) Zadatel byl vyzvan, aby k druhému doplnéni zpravy o piezkoumani ptedlozil své piipominky.

(15) Na zdkladé vysledku posouzeni rizik se povazuje za vhodné stanovit maximdlni miru vysevu, kterd by se méla pouit,
pokud vysledek posouzeni rizik pro vysev osiva provedeného v ramci povoleni k uvedeni ptipravkd na ochranu
rostlin pro takové pouziti na trh nenaznaluje, Ze vys$i mira nevede k nepfijatelnym tcinkiim na ptdky a savce.
RovnéZz se povaZuje za vhodné pozadovat pouzivani pfesnych secich stroji. Je proto vhodné zrusit omezeni
omezujici, podle néjz Ize ptipravky na ochranu rostlin obsahujici metalaxyl-M pouzit pro osetfeni osiva urceného
k vysévani pouze ve sklenicich.

(16) Provadéci nafzeni (EU) 2020/617 a (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(*) Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions). EFSA
Journal 2023;21:¢08373. K dispozici na internetové adrese: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2024/1718 ze dne 19. Cervna 2024, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2020/617 a (EU)
& 540/2011, pokud jde o podminky schvélenf ticinné litky metalaxyl-M (UF. vést. L, 2024/1718, 20.6.2024, ELL http://data.europa.
eufelireg_impl/2024[1718/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(U vést. L 31, 1.2.2002, 5. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg/2002/178/oj).

(') Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions). EFSA
Journal, 23(7), €9573. K dispozici na internetové adrese: https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9573.
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(17) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providéciho nafizeni (EU) 2020/617

Piiloha I provddéciho nafizeni (EU) 2020/617 se méni v souladu s pflohou I tohoto nafizeni.

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

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. ¢ervna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1353/oj
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Pfiloha I provadéciho nafizeni (EU) 2020/617 se nahrazuje timto:

PRILOHA I

Obecny nézev,

Konec platnosti

identifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota (!) Datum schvalen{ schvalent Zvl4stn{ ustanoveni
,Metalaxyl-M methyl-N-(2,6- > 920 glkg 1. Cervna 31. kvétna 2035 | P pouziti k oetfeni osiva v piipadech, kdy md byt osetfené osivo
CAS 70630-17-0 (R) dimethylfenyl)-N- Nésledujicf negistoty 2020 vysévino ve v.t?n’kovmm prostoru, stanovi clfe/nske Vs.ta,tyvvho€1na
CIPAC 580 (methoxyacetyl)- . s 4 omezeni tykajici se hustoty vysevu a vyzaduji pouziti pfesného
Jsou povazovany za sectho stroje. Hustota vysevu nesmi prekrocit 2 000 000 semenj/ha,

D-alaninét , .
vyznamné

z toxikologického
hlediska a nesmi

v technickém 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:

maximalni obsah: < 1 g/
kg

(1-methoxykarbonyle-
thy))-2-[(2.6-
dimethylfenyl)-2-
methoxyacetamido]
propanoat:
maximalni obsah: <

10 g/kg

pokud z vysledku posouzeni rizik provedeného pro specifickd
poutziti, jez jsou pfedmétem zddosti o povoleni, nevyplyvd, ze vyssi
dévka nemd zadné nepfijatelné acinky na ptaky a savce.

Pii uplattiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdni
metalaxylu-M, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni

pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materialu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se zajistilo, Ze podminky
pouziti v ptipadé potieby piedepisuji pouziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostredkd,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato ldtka pouzivina v oblastech
s citlivymi ptdnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— ochrané ptdk, savcti a necilovych ¢lenovct.

Podminky pouziti musi v pfislusnych piipadech zahrnovat opatfeni

ke zmirnén rizika.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stétiim a Gfadu potvrzujici
informace o G¢inku procesti Gipravy vody na povahu rezidui
pfitomnych v pitné vodé do dne 10. Cervence 2026.

(")  Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zprévé o pfezkoumdani.“

SO
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PRILOHA II

V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se fadek 140, metalaxyl-M, nahrazuje timto:

Obecny nézev,

Konec platnosti

Cislo i Nazev podle IUPAC Cistota Datum schvalen{ o Zvlastn{ ustanoveni
identifika¢ni ¢isla schvalen{
,140 | Metalaxyl-M methyl-N-(2,6- 920 g/kg 1. ¢ervna 2020 | 31. kvétna 2035 PHi pouziti k oSetfeni osiva v piipadech, kdy ma byt
CAS 70630-17-0 (R) dimethylfenyl)-N- Nésleduiicf relevantnf osetfené osivo vysévano ve venkovnim prostoru, stanovi
CIPAC 580 (methoxyacetyl)-D- | o COWict reevanti ¢lenské stity vhodnd omezen tykajici se hustoty vysevu

alaninat

necistoty nesmi
piekrocit urcité prahové
hodnoty:

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-methoxykarbonyle-
thy))-2-[(2,6-
dimethylfenyl)-2-
methoxyacetamido]
propanoat:

maximdlni{ obsah: 10 g/
kg

a vyzaduji pouziti presného seciho stroje. Hustota vysevu
nesmi piekrocit 2 000 000 semen/ha, pokud z vysledku
posouzeni rizik provedeného pro specifickd pouziti, jez
jsou pfedmétem Zadosti o povoleni, nevyplyvd, ze vyssi
dévka nemd zddné nepfijatelné ticinky na ptdky a savce.

PHi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpréavy o pfezkoumdni metalaxylu-M, a zejména dodatky

I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat

zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického
materidlu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se zajistilo, Ze
podminky pouziti v pFislusnych ptipadech predepisuji
pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedkd,

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

— ochrané ptdki, savct a necilovych ¢lenovca.

Podminky pouziti musi v pfislusnych piipadech zahrnovat

opatteni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym statiim a Gifadu
potvrzujici informace o t¢inku procest tipravy vody na
povahu rezidui pfitomnych v pitné vodé do dne

10. cervence 2026."
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