ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1353
z dnia 15 czerwca 2026 r.
zmieniajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2020/617 i (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej metalaksyl-M

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117EWG i 91/414[EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/617 () odnowiono zatwierdzenie substancji czynnej
metalaksyl-M.

Warunki zatwierdzenia substancji czynnej metalaksyl-M, dodane do czgéci B zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 5402011 () rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2020/617, obejmuja
maksymalny poziom zanieczyszczenia CGA226048 (ester 1-metoksykarbonylo-etylowy kwasu 2-[(2,6-dimetylo-
fenylo)-(2-metoksyacetylo)-amino]-propionowego) wynoszacy 0,18 g/kg, a takze ograniczenie, zgodnie z ktorym
srodki ochrony roslin zawierajace metalaksyl-M nalezy stosowaé wylgcznie do zaprawiania nasion przeznaczonych
do wysiewu w szklarniach.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 17 czerwca 2020 r. przedsigbiorstwo Syngenta
Crop Protection AG przedlozylo Belgii, panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, wniosek
o zmian¢ warunkéw zatwierdzenia metalaksylu-M w celu zniesienia ograniczenia dotyczacego siewu nasion oraz
w celu zaktualizowania maksymalnego poziomu zanieczyszczenia CGA226048. Panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy ocenito proponowane nowe zastosowanie substancji czynnej
metalaksyl-M oraz proponowany zaktualizowany poziom zanieczyszczenia CGA226048 w odniesieniu do
potencjalnych skutkéw dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla Srodowiska, zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, i przygotowalo zmienione sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia, ktére przedlozylo
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji w dniu 9 marca 2021 r.

Zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad przekazal zmienione sprawozdanie z oceny
w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafnstwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag oraz podal je do
publicznej wiadomosci. Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 od wnioskodawcy zazadano
dodatkowych informacji. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenito dodatkowe informacje
i w dniu 13 kwietnia 2023 r. przedlozylo Komisji i Urzgdowi zmienione sprawozdanie z oceny w sprawie
odnowienia.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/617 z dnia 5 maja 2020 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
metalaksyl-M oraz zakazu stosowania nasion zaprawionych zawierajgcymi go $rodkami ochrony roélin, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie
zmiany zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 143 z 6.5.2020, s. 6; ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2020/617oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1; ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).
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W dniu 3 pazdziernika 2023 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy proponowane nowe
zastosowanie substancji czynnej metaksyl-M 1 proponowany zaktualizowany poziom zanieczyszczenia
CGA226048 majg szanse spenic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

We wnioskach Urzedu ustalono, Ze przy poziomie zanieczyszczenia CGA226048 mniejszym niz 10 g/kg spelnione
sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Na podstawie wnioskéw Urzedu w dniu 22 maja 2024 r. Komisja przedtozyta Statemu Komitetowi ds. Roglin,
Zwierzat, Zywnosci i Pasz addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego metalaksylu-M oraz projekt
rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2024/1718 () Komisja zmienila zatwierdzenie metalaksylu-M,
ustalajac zmieniony najwyzszy dopuszczalny poziom dla CGA226048.

(10) W odniesieniu do ograniczenia dotyczacego siewu zaprawionych nasion Urzad zidentyfikowal krytyczny obszar

budzgcy obawy. Stwierdzono wysokie ostre i dtugoterminowe ryzyko dla ptakéw i dzikich ssakéw. We wnioskach
i dokumentach referencyjnych wskazano jednak, ze przy zastosowaniu precyzyjnego siewu nasion mozliwe jest
bezpieczne stosowanie zaprawiania i siewu zaprawionych nasion szpinaku. Zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady () w zwigzku z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 Komisja
zwrocila si¢ do Urzedu o przedstawienie zaktualizowanej oceny ryzyka dla ptakéw i ssakow.

(11) W dniu 4 lipca 2025 r. Urzad przekazal Komisji zaktualizowane wnioski () dotyczace tego, czy zaproponowane

nowe zastosowanie substancji czynnej metalaksyl-M ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) W zaktualizowanych wnioskach Urzad stwierdzil, ze siew nasion zaprawionych Srodkami ochrony roslin

zawierajagcymi metalaksyl-M poza szklarniami nie stwarza ryzyka dla ptakow i dzikich ssakéw pod warunkiem
zastosowania udoskonalonych dobrych praktyk rolniczych, w szczeg6lnosci ograniczenia normy wysiewu nasion
i stosowania urzadzen do siewu precyzyjnego.

(13) W dniu 10 grudnia 2025 r. Komisja przedtozyta Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz drugie

addendum do sprawozdania z przegladu dotyczacego metalaksylu-M oraz projekt niniejszego rozporzadzenia.

(14) Wnioskodawce poproszono o przedstawienie uwag do drugiego addendum do sprawozdania z przegladu.

(15) Na podstawie wynikoéw oceny ryzyka uznaje si¢ za wlasciwe ustalenie maksymalnej normy wysiewu, ktéra powinna

mieé zastosowanie, chyba ze wynik oceny ryzyka dotyczacej siewu nasion przeprowadzonej w ramach zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roslin do takiego zastosowania wskazuje, ze wyzsza norma nie ma
zadnego niedopuszczalnego wplywu na ptaki i ssaki. Uznaje si¢ réwniez za wlasciwe wprowadzenie wymogu
stosowania urzadzen do siewu precyzyjnego. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie dotyczace stosowania $rodkéw
ochrony rodlin zawierajgcych metalaksyl-M do zaprawiania nasion przeznaczonych do siewu wylacznie
w szklarniach.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2020/617 i (UE) nr 540/2011.

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions) (Wzajemna
weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej metalaksyl-M (zmiana warunkow
zatwierdzenia)), Dziennik EFSA 2023;21:e08373. Dostepne na stronie internetowej: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8373.
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1718 z dnia 19 czerwca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenia wykonawcze
(UE) 2020/617 i (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej metalaksyl-M (Dz.U. L, 20241718,
20.6.2024; ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024[1718]0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8/0j).

Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions)
(Zaktualizowana wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej
metalaksyl-M (zmiana warunkéw zatwierdzenia)). Dziennik EFSA, 23(7), €9573. Dostepne na stronie internetowej: https://doi.org/
10.2903]j.efs2.2025.9573.
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(17) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/617

W zalgczniku I do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2020/617 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zataczniku II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Wejscie w zZycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 czerwca 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1353/oj
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ZALACZNIK I
Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/617 otrzymuje brzmienie:
Nazwa zwyczajowa, y Data Wygasniecie . .
numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Caystosc () zatwierdzenia zatwierdzenia Przepisy szczegolne
,Metalaksyl-M N- > 920 glkg 1 czerwca 31 maja 2035r. | W przypadku stosowania do zaprawiania nasion przeznaczonych
Nt CAS 70630-17-0 (R) gnetoksyac.etylo)- Nastepujace 2020 r. do siewu na zewngtrz, paristwa cz%onkowsl,m.e qaldadam .
-(2,6-ksylilo)-D- . . odpowiednie ograniczenia dotyczace gestosci siewu i wymagaja
Nr CIPAC 580 D zanieczyszczenia budzg . , . : ) .
alaninian metylu . stosowania urzadzen do siewu precyzyjnego. Nie nalezy
obawy toksykologiczne,

w zwiazku z czym ich
zawarto$¢ w materiale
technicznym nie moze
przekraczaé ponizszych
poziomoéw:

2,6-dimetylofenyloa-
mina:

zawarto$¢ maksymalna
< 0,5 g/kg

2,2-dwutlenek
4-metoksy-5-metylo-
5H-[1,2]oksatiolu:
zawarto$¢ maksymalna
< 1glkg

ester
1-metoksykarbonylo-
etylowy kwasu
2-[(2,6-dimetylo-
fenylo)-(2-metoksyace-
tylo)-amino]-
propionowego:
zawarto$¢ maksymalna
<10 g/kg

przekraczad gestosci siewu 2 000 000 nasion/ha, chyba ze wynik
oceny ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do konkretnych
zastosowarl, dla ktorych wnioskuje si¢ o zezwolenie, wskazuje, ze
wyzsza norma wysiewu nie powoduje zadnych niedopuszczalnych
skutkéw dla ptakow i ssakdw.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego metalaksylu-M,
w szczegdlnosci jego dodatki I1 11

W swojej 0gdlnej ocenie panistwa czlonkowskie zwracaja

szczeg6lng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do celéw
handlowych;

— ochrong operatoréw i pracownikéw polegajacg na zapewnieniu,
aby warunki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach
zalecenia dotyczgce stosowania odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej;

— ochrong wod podziemnych w przypadku stosowania substancji
w regionach, w ktérych gleba lub warunki klimatyczne sg
podatne na zagroZenia;

— ochrong stawonogdéw niebedacych przedmiotem zwalczania,
ptakéw i ssakow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom cztonkowskim oraz
Urzedowi informacje potwierdzajagce dotyczace wplywu proceséw
uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych w wodzie
pitnej do dnia 10 lipca 2026 r.”

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

d
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ZALACZNIK II

Pozycja 140 w czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 otrzymuje brzmienie:

Nr ntlﬁniz:;aiczlgq};;zfﬁigg;e Nazwa IUPAC Czysto$é Data zatwierdzenia Z‘;{Zﬁiigiﬁ; Przepisy szczegdlne
,140 | Metalaksyl-M N- 920 g/kg 1 czerwca 2020 1. | 31 maja 2035 . W przypadku stosowania do zaprawiania nasion
Nr CAS 70630-17-0 (R) | (metoksyacetylo)- N L przeznaczonych do siewu na zewnatrz, pafistwa
Nr CIPAC 580 N-(2,6-ksylilo)-D- astepujace istotne czlonkowskie nakladaja odpowiednie ograniczenia
lanini tyly | Zamieczyszezenia nie dotyczace gestosci siewu i wymagaja stosowania urzadzen
aanmian mety kraczaj YCZACE gestose Wymagaja . o
Pf{le,l )4 . do siewu precyzyjnego. Nie nalezy przekraczaé gestosci
ORIESIONEZO progu: siewu 2 000 000 nasion/ha, chyba ze wynik oceny ryzyka
2,6- przeprowadzonej w odniesieniu do konkretnych
dimetylofenyloamina: zastosowanl, dla ktérych wnioskuje si¢ o zezwolenie,

zawarto$¢ maksymalna
0,5 g/kg

2,2-dwutlenek
4-metoksy-5-metylo-
5H-[1,2]oksatiolu:
zawarto$¢ maksymalna
1 g/kg

ester
1-metoksykarbonylo-
etylowy kwasu
2-[(2,6-dimetylo-
fenylo)-(2-metoksyace-
tylo)-amino-
propionowego:
zawarto$¢ maksymalna
10 g/kg

wskazuje, ze wyzsza norma wysiewu nie powoduje
zadnych niedopuszczalnych skutkow dla ptakéw i ssakow.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych

mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania

z przegladu dotyczacego metalaksylu-M, w szczegdlnosci

jego dodatki I i II.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja

szczegdlng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego
do celéw handlowych,

— ochrong operator6w i pracownikéw polegajaca na
zapewnieniu, aby warunki stosowania zawieraly
w stosownych przypadkach zalecenia dotyczace
stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej,

— ochrone wéd podziemnych w przypadku stosowania
substancji w regionach, w ktorych gleba lub warunki
klimatyczne s3 podatne na zagrozenia;

— ochrong stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, ptakow i ssakow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom
czlonkowskim oraz Urzedowi informacje potwierdzajace
dotyczace wplywu procesoéw uzdatniania wody na
charakter pozostatosci obecnych w wodzie pitnej do dnia
10 lipca 2026 .
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