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heakskiitmise tingimuste osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méarust (EU) nr 11072009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (!) eriti selle artikli 13
15iget 2,

ning arvestades jargmist:
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Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2020/617 () pikendati toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitu ning piirati seda
toimeainet sisaldavate taimekaitsevahenditega toodeldud seemnete kasutamist.

Vastavalt komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 () lisa osale B kaasnes toimeaine metalaksiiiil-M-i
heakskiiduga tingimus, et lisandi CGA226048 (2-[(2,6-dimetiiiilfeniiiil)-(2-metoksiiatsetiiiil)amino]propioonhappe
1-metoksiikarboniiiiletiiiilester) sisaldus ei tohi iiletada véirtust 0,18 g/kg ning piirang seoses seemnete
tootlemisega, mille kohaselt piiratakse metalaksiiil-M-i kasutamist, lubades ainult kasvuhoonetes kiilvamiseks
ettendhtud seemnete tootlemist.

Vastavalt méddruse (EU) nr 11072009 artikli 7 18ikele 1 esitas Syngenta Crop Protection AG mératud referentliik-
mesriigile Belgiale 17. juunil 2020 taotluse muuta metalaksiiiil-M-i heakskiitmise tingimusi, et kdrvaldada seemnete
kiilvamisega seotud piirang ning muuta toimeaines sisalduva lisandi CGA226048 maksimaalset lubatud sisaldust.
Miiratud referentliikmesriik leidis, et taotlus on nduetekohane.

Médratud referentliikmesriik hindas kooskdlas madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 4 sétetega toimeaine metalaksiiiil-
M-i muudetud kasutusviisi taotlust seoses toimeaine voimaliku mdjuga inimeste ja loomade tervisele ning
keskkonnale ning koostas pikendamise hindamise libivaadatud aruande, mis esitati Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,toiduohutusamet®) ja komisjonile 9. mirtsil 2021.

Toiduohutusamet edastas pikendamise hindamise libivaadatud aruande méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12
1dike 1 kohaselt taotlejale ja litkmesriikidele markuste esitamiseks ning tegi selle tildsusele kittesaadavaks. Mdaruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 12 1dike 3 kohaselt nduti taotlejalt tdiendavat teavet. Belgia andis tdiendavale teabele
hinnangu ja esitas pikendamise hindamise ldbivaadatud aruande 2023. aasta aprillis komisjonile ja toiduohutu-
sametile.

ELT L 309, 24.11.2009, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

Komisjoni 5. mai 2020. aasta rakendusméidrus (EL) 2020/617, millega pikendatakse toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitu ning
piiratakse toimeainet metalaksiiiil-M-i sisaldavate taimekaitsevahenditega toodeldud seemnete kasutamist vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning millega muudetakse komisjoni
rakendusmddruse (EL) nr 540/2011 lisa (ELT L 143, 6.5.2020, lk 6, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/617 [oj).

Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, 1k 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/
540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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(6)  Toiduohutusamet esitas 14. augustil 2023 komisjonile oma jdrelduse (%) toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitmise
muudetud tingimuste eeldatava vastavuse kohta médaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 satestatud heakskiitmise
kriteeriumidele.

(7)  Komisjon esitas alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele metalaksiitil-M-i késitleva libivaatamisaruande
addendum’i ja maaruse eelndu 22. mail 2024.

(8)  Taotlejal paluti esitada markusi labivaatamisaruande addendum’i kohta.

(9)  On kindlaks tehtud, et kui lisandi CGA226048 (2-[(2,6-dimetiiiilfeniiiil)-(2-metoksiiatsetiiiil)amino]propioonhappe
1-metoksiikarboniiiiletiiiilester) sisaldus ei iileta vddrtust 10 g/kg, siis on madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4
sitestatud heakskiitmise kriteeriumid tdidetud. Seega on asjakohane selle lisandi maksimaalset sisaldust ja
heakskiitmise tingimusi muuta.

(10) Seemnete kiilvamisega seotud piirangu osas palus komisjon heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse tulemuste
pohjal, et toiduohutusamet vaataks veel kord 14bi teatud kiisimused ja uuendaks riskihindamist. Seetdttu jadb see
piirang praegu kehtima.

(11) Lisaks on vaja, et taotleja esitaks komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusametile kinnitava lisateabe veepuhastus-
protsesside moju kohta sellele, millised toimeaine jddgid voi metaboliidid sisalduvad joogivee tootmiseks vdetavas
vees.

(12) Seepdrast tuleks rakendusmaéarusi (EL) 2020/617 ja (EL) nr 540/2011 vastavalt muuta.

(13) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) 2020/617 muutmine

Rakendusmairuse (EL) 2020/617 I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisale.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

(*) 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/10.2903/j.efsa.2023.8373.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/0j
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Artikkel 3

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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I LISA
Rakendusmiiruse (EL) 2020/617 I lisa asendatakse jargmisega:
W lisa
Tavanimetus, tunnuskoodid [UPACi nimetus Puhtus (') Hele;kskii‘tmise Heakski.idu Erisdtted
uupdev aegumine
Metalaksiiiil-M Metiiiil-N- > 920 g/kg 1. juuni 2020 31. mai 2035 Seemnete to6tlemise puhul on lubatud ainult kasvuhoonetes kiilvami-
(metoksiiatse- seks ettendhtud seemnete tootlemine.
CASinr: 70630-17-0 (R) | tijiil)-N- Jargmised lisandid on toksi- )
CIPACi nr: 580 (2,6-ksiliial)-D- | koloogiliselt olulised ja Mairuse (EU) nr 11072009 artikli 29 1ikes 6 osutatud iihtsete pohi-
alaninaat nende sisaldus tehnilises motete rakendamisel vietakse arvesse metalaksiiiil-M-i kohta koostatud

materjalis ei tohi iletada
jdrgmisi vaartusi:

2,6-dimetiitilfeniiiilamiin:
maksimumsisaldus: 0,5 g/
kg

4-metoksii-5-metiiil-5H-
[1,2]oksatiool-2,2-diok-
siid:

maksimumsisaldus: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetiiiilfeniiiil)-
(2-metoksiiatsetiiiil)
amino]propioonhappe
1-metoksiikarboniiiiletiiii-
lester:

maksimumsisaldus < 10 g/

kg

libivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.
Uldhindamisel peavad lilkmesriigid poorama erilist tihelepanu:

— kaubanduslikult toodetud tehnilise materjali kirjeldusele;

— kiitlejate ja tootajate kaitsele, tagamaks, et kasutustingimustega
nihakse vajaduse korral ette asjakohaste isikukaitsevahendite
kasutamine;

— pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundliku mullastiku
ja/voi tundlike kliimatingimustega piirkonnas;

— mittesihtliikideks olevate liilijalgsete, lindude ja imetajate kaitsele.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete
votmist.

Taotleja esitab hiljemalt 26. maiks 2022 komisjonile, liikkmesriikidele ja
toiduohutusametile ajakohastatud hinnangu esitatud teabe kohta ning
vajaduse korral tdiendava teabe, millega kinnitatakse, et puuduvad
endokriinseid hdireid pohjustavad omadused vastavalt mairuse (EU)
nr 1107/2009 (muudetud mairusega (EL) 2018/605) II lisa punktidele
3.6.5a 3.8.2.

14

¥207°9°0C 11T



(0/81/1/+zog/idurr Sa1/ijo[noedona-erep//:dny 117

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja toiduohutusametile kin-
nitava teabe veepuhastusprotsesside mdju kohta joogivees esinevatele
jaakidele hiljemalt 10. juuliks 2026.

()

Taiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud labivaatamisaruandes.”

¥20T°9°0C “1.LTd
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IT LISA

Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 lisa B osa rida 140, ,Metalaksiiiil-M“, asendatakse jargmisega:

Number Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (') Helikski?tmise Heakski.idu Erisdtted
uupdev aegumine
,140 Metalaksiiiil-M Metiiil-N-(metok- | =920 g/kg 1.juuni 2020 | 31.mai 2035 Seemnete tootlemise puhul on lubatud ainult

CASinr: 70630-17-0 (R)
CIPACi nr: 580

stiatsetiiiil)-N-
(2,6-ksiiliiiil)-D-
alaninaat

Jargmised lisandid on toksiko-
loogiliselt olulised ja nende sisal-
dus tehnilises materjalis ei tohi
iiletada jargmisi vaartusi:

2,6-dimetiiiilfeniiiilamiin:
maksimumsisaldus: 0,5 g/kg

4-metoksii-5-metiiiil-5H-[1,2]
oksatiool-2,2-dioksiid:
maksimumsisaldus: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetitiilfentiiil)-
(2-metoksiiatsetiiiil)amino]pro-
pioonhappe  1-metoksiikar-
bontiiletiiiilester:
maksimumsisaldus < 10 g/kg

kasvuhoonetes kiilvamiseks ettenahtud seem-
nete tootlemine.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 dikes 6
osutatud iihtsete pohimdtete rakendamisel
voetakse arvesse metalaksiiiil-M-i kohta koos-
tatud labivaatamisaruande jdreldusi, eelkdige
selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad likmesriigid pdérama
erilist tdhelepanu:

— kaubanduslikult toodetud tehnilise ma-
terjali kirjeldusele;

— kiitlejate ja tootajate kaitsele, tagamaks,
et kasutustingimustega nahakse vajaduse
korral ette asjakohaste isikukaitsevahen-
dite kasutamine;

— pdhjavee kaitsele, kui toimeainet kasuta-
takse tundliku mullastiku ja/voi tundlike
kliimatingimustega piirkonnas;

— mittesihtliikideks olevate liilijalgsete, lin-
dude ja imetajate kaitsele.

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused
riskivahendusmeetmete votmist.
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Taotleja esitab hiljemalt 26. maiks 2022
komisjonile, liikmesriikidele ja toiduohutusa-
metile ajakohastatud hinnangu esitatud teabe
kohta ning vajaduse korral tdiendava teabe,
millega kinnitatakse, et puuduvad endokriin-
seid héireid phjustavad omadused vastavalt
maaruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud mai-
rusega (EL) 2018/605) II lisa punktidele
3.6.5ja 3.8.2.

Taotleja esitab komisjonile, litkmesriikidele ja
toiduohutusametile kinnitava teabe veepuhas-
tusprotsesside mdju kohta joogivees esineva-
tele jadkidele hiljemalt 10. juuliks 2026.

()

Taiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud labivaatamisaruandes.”
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