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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024(1718
ze dne 19. ¢ervna 2024,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2020/617 a (EU) & 540/2011, pokud jde o podminky
schvileni d¢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 uvadéni 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 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/617 (?) se obnovilo schvaleni ¢inné latky metalaxyl-M a omezilo pouziti
osiva oetfeného p¥ipravky na ochranu rostlin obsahujicimi tuto G¢innou ltku.

Soudisti schvélen{ G¢inné latky metalaxyl-M je v ¢asti B piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ()
ustanoveni, Ze nesmi byt piekrocen maximdlni obsah 0,18 glkg, pokud jde o necistotu CGA226048
((1-methoxykarbonylethyl)-2-[(2,6-dimethylfenyl)-2-methoxyacetamido]propanodt), a ze se omezuje jeho pouZiti,
pokud jde o oSetfen{ osiva, tj. Ze pouZiti metalaxylu-M se omezuje na oSetfeni 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 clenskému stdtu urcenému jako zpravodaj — Belgii — Zddost o zménu podminek schvéleni
metalaxylu-M, jejimz ti¢elem bylo odstranit omezeni, které se tykalo vysévani osiva, a aktualizovat maximéln{ obsah
necistoty CGA226048 v dotcené létce. Clensky stét urceny jako zpravodaj shledal zddost pfijatelnou.

Clensky stat ur¢eny jako zpravodaj posoudil Zddost o zménu pouziti G¢inné latky metalaxyl-M s ohledem na mozné
ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi v souladu s ustanovenimi ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a vypracoval revidovanou hodnotici zprdvu o obnoveni, kterou dne 9. bfezna 2021 predlozil
Evropskému tifadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,ifad“) a Komisi.

V souladu s €l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pfedal tfad revidovanou hodnotici zpravu o obnoveni Zadateli
a ¢lenskym statim k pfipominkdm a zpfistupnil ji vefejnosti. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
byly od Zzadatele vyzadany dodate¢né informace. Belgie tyto dodate¢né informace vyhodnotila a v dubnu 2023
piedlozila revidovanou hodnotici zpravu o obnoveni Komisi a Gfadu.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/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 pouZit 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 Gcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.curopa.culeli/
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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(6)  Dne 14. srpna 2023 ozndmil tfad Komisi svijj zavér (%), zda Ize o¢ekdvat, Ze zména podminek schvéleni a¢inné latky
metalaxyl-M bude spliiovat kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(7)  Dne 22. kvétna 2024 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva doplnéni zpravy
o ptezkoumdn{ metalaxylu-M a névrh nafizeni.

(8)  Zadatel byl vyzvén, aby k doplnéni zprévy o prezkoumén{ predlozil své pfipominky.

(9) Dospélo se k ndzoru, Ze pokud je maximdlni obsah necistoty CGA226048 ((1-methoxykarbonylethyl)-
2-[(2,6-dimethylfenyl)-2-methoxyacetamido]propanodt) nizsi nez 10 g/kg, jsou kritéria pro schvileni stanovend
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Je proto vhodné aktualizovat maximdlni obsah uvedené necistoty
a zménit podminky schvaleni.

(10) Pokud jde o omezeni tykajici se vysévani osiva, Komise v ndvaznosti na vysledek zddosti o zménu podminek
schvéleni pozddala afad, aby proved] dalsi prezkum urcitych otdzek a aktualizoval posouzeni rizik. Uvedené
omezeni proto v soucasnosti naddle plati.

(11) Dale je nutné, aby Zadatel ptedlozil Komisi, ¢lenskym statim a tfadu dalsi potvrzujici informace o tG¢inku procestt
tpravy vody na povahu rezidui dotCené ¢inné latky nebo jejich metabolitii ve vodé cerpané pro vyrobu pitné vody.

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

(13) Opatieni stanovend 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

Pfiloha I provadéciho nafizeni (EU) 2020/617 se méni v souladu s pfflohou I tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

Zména providdéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

(*) EFSA (European Food Safety Authority), Alvarez F., Arena M., Auteri D., Leite S. B., Binaglia M., Castoldi A. F., Chiusolo A., Colagiorgi
A., Colas M., Crivellente F., De Lentdecker C., De Magistris 1., Egsmose M., Fait G., Ferilli F., Gouliarmou V., Halling K., Nogareda L. H.,
Villamar-Bouza, L. (2023). Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval
conditions). EFSA Journal,21(10), 1-21. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8373
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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 19. ¢ervna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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Pfiloha I provadéciho nafizeni (EU) 2020/617 se nahrazuje timto:

PRILOHA I

,PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni
Cisla

Nézev podle
IUPAC

Cistota (!)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Metalaxyl-M

CAS 70630-17-0 (R)
CIPAC 580

methyl-N-
(2,6-dimethylfe-
nyl)-N-(metho-
xyacetyl)-D-ala-
nindt

> 920 g/kg

Nasledujici necistoty jsou
povazovany za vyznamné
z toxikologického hlediska
anesmiv technickém mate-
ridlu pFekrocit nize uve-
dené hodnoty:

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

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

(1-methoxykarbonylethyl)-
2-[(2,6-dimethylfenyl)-
2-methoxyacetamido]pro-
panoat:

maximalni obsah < 10 g/kg

1. ¢ervna 2020

31. kvétna 2035

Pii pouziti k oSetfeni osiva miiZe byt povoleno pouze oSetfeni osiva
uréeného k vysévani ve sklenicich.

Pii uplatiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o ptezkoumdni
metalaxylu-M, a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni
pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materialu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se zajistilo, Ze podminky
pouzZiti v pipadé potieby predepisuji pouziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostiedki,

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

— ochrané ptdkd, savch a necilovych ¢lenoved.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmir-
néni rizika.

Zadatel Komisi, ¢lenskym stitim a Gfadu pedlozi aktualizované
posouzeni pfedlozenych informaci a piipadné dali{ informace za tce-
lem potvrzeni absence vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endo-
krinniho systému v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 ve znéni nafizeni (EU) 2018/605 do dne 26. kvétna 2022.

SO
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Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitiim a dfadu potvrzujici infor-
mace o U¢inku procesti tpravy vody na povahu rezidui p¥tomnych
v pitné vodé do dne 10. ¢ervence 2026.

()

Dalsf podrobnosti o identité a specifikaci ticinné ldtky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.“

7
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V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢.

PRILOHA II

540/2011 se fadek 140, metalaxyl-M, nahrazuje timto:

Cislo Obecny nézeyv, identifika¢ni ¢isla Nézev podle IUPAC Cistota (') Datum schvélen{ Konsec:; ‘}7);18[; lzll’osti Zvlastni ustanoveni
,140 Metalaxyl-M methyl-N- > 920 g/kg 1.¢ervna 2020 | 31.kvétna 2035 | PH pouziti k oSetfeni osiva muiZze byt povoleno

CAS 70630-17-0 (R)
CIPAC 580

(2,6-dimethylfe-
nyl)-N-(methoxya-
cetyl)-D-alaninat

Nasledujici necistoty jsou pova-
Zovany za vyznamné z toxikolo-
gického hlediska a nesmi v tech-
nickém materidlu prekro¢it nize
uvedené hodnoty:

2,6-dimethylfenylamin:
maximalni{ 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:

maximdlni obsah < 10 g/kg

pouze oSetien{ osiva uréeného k vysévani ve
sklenicich.

Pii uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zprivy o prezkoumdni
metalaxylu-M, a zejména dodatky I a IT uve-
dené zpravy.

Pii tomto celkovém posouzeni musi clenské
staty vénovat zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného tech-
nického materidlu,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, aby se za-
jistilo, Ze podminky pouziti v p¥ipadé po-
tieby predepisuji pouziti odpovidajicich
osobnich ochrannych prostredka,

— ochrané podzemnich vod, je-li tato latka

pouzivina v oblastech s citlivymi pt-
dnimi a/nebo klimatickymi podminkami,

— ochrané ptdkt, savcl a necilovych ¢le-
novctl.

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

SO
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Zadatel Komisi, ¢lenskym stitim a dfadu
piedlozi aktualizované posouzeni pfedloZe-
nych informaci a p¥ipadné dalsi informace za
tcelem potvrzeni absence vlastnosti vyvoldva-
jicich narugeni ¢innosti endokrinniho systému
v souladu s body 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafi-
zen{ (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni natizeni (EU)
2018/605 do dne 26. kvétna 2022.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym stdtiim
a ufadu potvrzujici informace o ucinku pro-
cesti Gpravy vody na povahu rezidui pfitom-
nych v pitné vodé do dne 10. ¢ervence 2026.

()

Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumani.”

7

¥20T°9°0T T 3524 4N

S)



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2024/1718 ze dne 19. června 2024, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) 2020/617 a (EU) č. 540/2011, pokud jde o podmínky schválení účinné látky metalaxyl-M 
	PŘÍLOHA I 
	PŘÍLOHA II 


