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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1976
ze dne 8. za¥i 2026,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 obnovuje

schvileni @i¢inné litky pyraklostrobin a méni provddéci 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 ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Pyraklostrobin byl smérnici Komise 2004/30/ES () zafazen jako a¢innd litka do prilohy I smérnice
Rady 91/414[EHS ().

Ucinné latky zatazené do pilohy I smérnice 91/414/EHS se povazujf za schvilené podle naifzenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny na seznamu v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Jak je stanoveno v ¢dsti A prilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, platnost schvéleni Gcinné latky
pyraklostrobin skonéi dne 15. prosince 2026.

V souladu s ¢lankem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhtité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Némecku jakozto zpravodajskému ¢lenskému stdtu a Madarsku jakoZzto spoluzpravodajskému clenskému stitu
pfedlozena zddost o obnoveni schvéleni ticinné latky pyraklostrobin.

Zadatel piedlozil zpravodajskému ¢lenskému stitu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,Gfad“) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal Zddost piijatelnou.

Zpravodajsky ¢lensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stdtem ndvrh hodnotici zpravy
o obnoveni a dne 19. inora 2018 jej pfedlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni navrhl
zpravodajsky ¢lensky stat obnovit schvaleni pyraklostrobinu.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

Smérnice Komise 2004/30/ES ze dne 10. bfezna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gi¢elem zafazeni Gi¢innych latek
kyseliny benzoové, flazasulfuronu a pyraklostrobinu (Uf. vést. L 77, 13.3.2004, s. 50, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/30/oj).
Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1,
ELL http:/|data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Provddéci 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.europa.euleli/
reg_impl/2011/540/o0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych latek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009, pokud jde o uvddéni pFipravki
na ochranu rostlin na trh (Ur. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1976/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/30/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj

CS

UK. vést. L, 9.9.2026

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz piedal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stattim k pfipominkdm a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad predal
Komisi.

Dne 29. listopadu 2019 si afad podle ¢l. 13 odst. 3a provadéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 vyzadal dodatecné
informace o vlastnostech pyraklostrobinu vyvoldvajicich narusenf ¢innosti endokrinniho systému. Zadatel ptedlozil
informace pozadované k ureni toho, zda pyraklostrobin spliuje kritéria pro identifikaci vlastnosti ldtky
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pfilohy II nafzeni (ES)
¢.1107/2009, jak byla zavedena nafizenim Komise (EU) 2018/605 (°).

Dne 8. Cervna 2022 poskytl zpravodajsky clensky stit afadu, ¢lenskym stdtdm a Komisi aktualizovany ndvrh
hodnotic{ zprdvy o obnoveni. Ve svém aktualizovaném ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni vyhodnotil
zpravodajsky clensky stit dodate¢né informace o vlastnostech pyraklostrobinu vyvoldvajicich naruseni ¢innosti
endokrinntho systému a s ohledem na tyto informace trval na svém ndvrhu obnovit schvdleni pyraklostrobinu.

Dne 29. ledna 2025 ozndmil ifad Komisi svij zavér (), v némz uvedl, Ze s ohledem na kritéria pro schvaleni
stanovend v pifloze II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 lze ocekdvat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici
pyraklostrobin splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad neurdil zddné
kritické oblasti obav.

Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy o obnoveni a dne 5. kvétna
2026 predlohu tohoto nafizeni.

Komise vyzvala zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni
(EU) ¢ 844/2012 i ke zpravé o obnoveni piedlozil své piipominky. Zadatel piedlozil své piipominky, které byly
dtikladné posouzeny a zohlednény.

Bylo zjisténo, ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespoii jednoho pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho G¢innou latku pyraklostrobin jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 splnéna.

[ kdyz posouzeni rizik pro obnoveni schvéleni a¢inné latky pyraklostrobin vychdzi z omezeného poctu
reprezentativnich pouziti, neomezuje to pouziti, pro néz mohou byt piipravky na ochranu rostlin obsahujici
pyraklostrobin povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako fungicid a reguldtor ristu rostlin.

Je tedy vhodné schvéleni pyraklostrobinu obnovit. V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni
s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni je viak nezbytné stanovit urcité podminky.

Zejména je vhodné stanovit maximélni limity pro dimethylsulfit a toluen, coZ jsou toxikologicky vyznamné
nedistoty, které mohou byt ptitomny v komeréné vyrabéném technickém materidlu, aby se zajistilo, Ze G¢innd latka
pyraklostrobin pouzivand v p¥{pravcich na ochranu rostlin nepovede k Zddnym skodlivym t¢inkdm na lidské zdravi.

(®) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd

kritéria pro urcen{ vlastnosti vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinntho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33, ELI: http://
data.europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

() ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance pyraclostrobin®, EFSA Journal 2025, 23(3);
€9257, https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9257. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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S ohledem na vysledek posouzent rizik je nezbytné pozadovat, aby ¢lenské staty pfi povolovani pi{pravki na ochranu
rostlin obsahujicich pyraklostrobin vénovaly zvldstni pozornost hodnoceni formula¢nich pfisad pouzivanych
v pipravcich na ochranu rostlin obsahujicich pyraklostrobin, ochrané vodnich organismii a hodnocent rizika pro
spotiebitele, mimo jiné pfipadnym ulozenim zmirnujicich opatteni.

Kromé toho je vhodné pozadovat potvrzujici informace, aby se zvysila davéra v zavér, Ze neexistuje obava z mozné
expozice spottebitel metabolitu 500M07, a potvrdit definici rezidua pro posouzeni rizika u komodit rostlinného
nebo Zivocisného pavodu.

Vzhledem k tomu, Ze béhem procesu hodnoceni se dospélo k novym védeckym a technickym poznatkim
o posouzeni moznych G¢inkd procesti Gpravy vody na rezidua G¢innych ldtek nebo jejich metabolity ve vodé
Cerpané pro vyrobu pitné vody, které nebyly k dispozici v dobé predlozeni dopliiujici dokumentace tykajici se
pyraklostrobinu, zejména pokynt (), mél by Zadatel poskytnout potvrzujici informace o téincich procesii tipravy
vody na rezidua pyraklostrobinu nebo jeho metabolity potencidlné ptitomné v povrchovych vodich, kdyz jsou
Cerpany pro vyrobu pitné vody.

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

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2026/1826 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni pyraklostrobinu do
15. prosince 2026, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed uplynutim doby platnosti
schvaleni uvedené ¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pied datem konce
uvedené prodlouzené doby platnosti schvileni, mélo by se toto nafizeni za&it pouzivat difve nez k uvedenému datu.

Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni schvileni 4¢inné litky

Schvileni G¢inné latky pyraklostrobin, specifikované v ptiloze I tohoto nafizeni, se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

(®) ECHA a EFSA (Evropskd agentura pro chemické litky a Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), Hofman-Caris, R., Dingemans, M.,
Reus, A., Shaikh, S. M., Mufloz Sierra, J., Karges, U., aus der Beek, T., Nogueiro, E., Lythgo, C., Parra Morte, J. M., Bastaki, M.,
Serafimova, R., Friel, A., Court Marques, D., Uphoff, A., Bielska, L., Putzu, C., Ruggeri, L. a Papadaki, P., ,Guidance document on the
impact of water treatment processes on residues of active substances or their metabolites in water abstracted for the production of
drinking water* (EFSA Journal 2023; 21(8), 1-108, https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8194).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2026/1826 ze dne 28. ¢ervence 2026, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych litek aklonifen, amisulbrom, Bacillus amyloliquefaciens kmen MBI 600, beflubutamid,
klomazon, cyantraniliprol, cyprodinil, daminozid, dichlorprop-P, dimethachlor, fludioxonil, formetandt, fosetyl, isofetamid, metalaxyl,
metazachlor, penkonazol, fenmedifam, pirimikarb, pyraklostrobin a kyselina S-abscisovd (Uf. vést. L, 20261826, 29.7.2026, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/1826/0j).
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Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. fijna 2026.

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

V Bruselu dne 8. zafi 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1976/0j
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Obecny ndzev,
identifika¢ni Cisla

Nézev podle IUPAC

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Pyraklostrobin
Cislo CAS:
175013-18-0
CIPAC: 657

methyl 2-({[1-(4-chlorofenyl)-1H-
pyrazol-3- ylJoxy}methyl)-N-
methoxykarbanilat

PRILOHA I
Cistota (1) sglavt;lr;i
> 980 g/kg 1. fijna
2026

Nasledujici necistoty

nesmi v technickém

materidlu pfekrocit tyto

hodnoty:

— Dimethylsulfit
(DMS): 0,001 g/kg

— Toluen: 8 g/kg

30. zaf{ 2041

P#i uplattiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) €. 1107/2009 se zohledni zavéry zpravy

o obnoveni schvéleni pyraklostrobinu, a zejména dodatky
[ a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

— formulaénim ptisaddm pfitomnym v pfipravcich na
ochranu rostlin obsahujicich pyraklostrobin, zejména
s piihlédnutim ke kritériim pro identifikaci
nepfijatelnych formulacnich piisad stanovenym
v provadécim nai{zeni Komise (EU) 2023/574 (),

— expozici vodnich organism pfisludnym metabolitim ve
vodé a sedimentech jakoZto slozkach Zivotniho prostiedi
a ochrané vodnich organismt,

— posouzeni rizika pro spotiebitele, pokud jde o expozici
metabolitdm pyraklostrobinu, zejména 500M07
a 500M54 (pro pouziti na hroznech),

— posouzeni rizika metabolitti BF 500-15 a 500M58 pro
vodni prostiedi.

Podminky pouziti musi v piislusnych pfipadech zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. Toxikologicky profil metabolitu 500M07 za ticelem
potvrzeni definic rezidui pro posouzeni rizika (komodity
rostlinného a Zivocisného pivodu).

2. Ucinek procesti upravy vody na povahu rezidui G¢inné
latky i jejich identifikovanych metabolit potencidlné
piitomnych v povrchovych vodéch, kdyz jsou cerpany
pro pitnou vodu.

Zadatel piedlozi Komisi, ¢lenskym statiim a Gifadu
informace uvedené v bodech 1 a 2 do 12. z4i{ 2028.

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

()  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2023/574 ze dne 13. bfezna 2023, kterym se v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 stanovi podrobnd pravidla pro identifikaci
nepfijatelnych formula¢nich piisad v pFipravcich na ochranu rostlin (Uf. vést. L 75, 14.3.2023, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/574/0j).
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 81 pro pyraklostrobin;

2) v lasti B se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA II

Cislo ; d?r]?ti?ﬁl(};érfizéef‘;ia Nafs\;Apgdle Cistota () Datum schvéleni KOI;EE 5;?;;1;)“1 Zvlastni ustanoveni
,182 |Pyraklostrobin methyl > 980 g/kg 1. fijna 2026 30. zai{ 2041 | PHi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

Cislo CAS: 2-({[1-(4-chloro- Nésleduiict ¢.1107/2009 se zohledni zavéry zpravy o obnoveni schvéleni

175013-18-0 fenyl)-1H- asecuiet | pyraklostrobinu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

CIPAC: 657 pyrazol-3-yl] | De SO B! ’ kv o lenské stdi v st
oxylmethy)-N- |V technickém PFi tomto celkovém posouzeni musi clenské stdty vénovat zvldstni
methoxykarbani- materidlu pozornost:
lat pekrodit tyto — formula¢nim pfisaddm pF{tomnym v p¥ipravcich na ochranu rostlin

hodnoty: obsahujicich pyraklostrobin, zejména s pfihlédnutim ke kritériim pro
— Dimethylsulfit identifikaci nepfijatelnych formula¢nich ptisad stanovenym

(DMS): v provadécim nafizen{ (EU) 2023/574,

0,001 g/kg — expozici vodnich organismt pFislusnym metabolitim ve vodé

— Toluen: 8 g/kg

a sedimentech jakoZto slozkdch Zivotniho prostfedi a ochrané vodnich
organismd,

— posouzeni rizika pro spotiebitele, pokud jde o expozici metabolitim
pyraklostrobinu, zejména 500M07 a 500M54 (pro pouZiti na
hroznech),

— posouzen rizika metaboliti BF 500-15 a 500M58 pro vodni
prostiedi.

Podminky pouziti musi v pfislusnych piipadech zahrnovat opatfeni ke

zmirnéni rizika.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1. Toxikologicky profil metabolitu 500M07 za ti¢elem potvrzeni definic
rezidui pro posouzeni rizika (komodity rostlinného a Zivocisného
pivodu).

2. Utinek procests tipravy vody na povahu rezidui a¢inné latky i jejich
identifikovanych metabolitd potencidlné ptitomnych v povrchovych
vodéch, kdyz jsou ¢erpany pro pitnou vodu.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtm a Gfadu informace uvedené
vbodech 1 a2 do 12. zd¥{ 2028."

(")  Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné ldtky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvileni.
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