*
*
*

Euroopan unionin
virallinen lehti

FI
L-sarja

2024/1718 20.6.2024

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1718,
annettu 19 piivini kesikuuta 2024,
tiytintoonpanoasetusten (EU) 2020/617 ja (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen
metalaksyyli-M hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:
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Komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2020/617 () uusittiin tehoaineen metalaksyyli-M hyviksyntd ja
rajoitettiin sité sisaltavilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjen siementen kayttoa.

Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 () liitteessd olevassa B osassa esitetyssd tehoaineen
metalaksyyli-M  hyvidksynndssd ~ vahvistettiin ~ epdpuhtauden =~ CGA226048  (2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-
(2-metoksiasetyyli)-amino]-propionihappo  1-metoksikarbonyyli-etyyliesteri) enimmaismadrdksi 0,18 glkg ja
asetettiin siementen kasittelyd koskevan rajoitus, jonka mukaan metalaksyyli-M:n kaytto sallitaan ainoastaan
kasvihuoneissa kylvettaviksi tarkoitettujen siementen kasittelyssa.

Syngenta Crop Protection AG toimitti esitteleviksi jasenvaltioksi nimetylle Belgialle 17 pdivini kesdkuuta 2020
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen metalaksyyli-M:n hyviksymisedel-
lytysten muuttamiseksi siten, ettd siementen kylvdmistd koskeva rajoitus poistettaisiin ja epdpuhtauden
CGA226048 enimmiismddrd saatettaisiin ajan tasalle. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd hakemus voitiin ottaa
kisiteltavaksi.

Esittelevd jasenvaltio arvioi tehoaineen metalaksyyli-M kayttotarkoituksen muuttamista koskevaa pyyntod asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklan sdadnnosten mukaisesti suhteessa sithen, mitkd ovat sen mahdolliset vaikutukset
ihmisten ja eldinten terveyteen sekd ymparistoon, ja laati tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen, joka
toimitettiin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja
komissiolle 9 pdivind maaliskuuta 2021.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti
tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja muille jdsenvaltioille huomautusten esittdmistd
varten ja asetti sen julkisesti saataville. Hakijalta pyydettiin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan
mukaisesti lisdtietoja. Belgia arvioi lisitiedot ja toimitti tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle huhtikuussa 2023.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 foj.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/617, annettu 5 pdivind toukokuuta 2020, tehoaineen metalaksyyli-M hyviksynnin
uusimisesta ja sitd sisaltivilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjen siementen kayton rajoittamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintodnpanoa-
setuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L 143, 6.5.2020, s. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/617/0j).
Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivinid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 14 pdivina elokuuta 2023 komissiolle paatelmansa (*) siitd, voidaanko
tehoaineen metalaksyyli-M muutettujen hyvaksymisedellytysten odottaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4
artiklassa sdadetyt hyvaksymiskriteerit.

Komissio esitti ainetta metalaksyyli-M koskevaan tarkastelukertomukseen tehtivin lisiyksen ja asetusehdotuksen
pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 22 péivina toukokuuta 2024.

Hakijaa pyydettiin esittimain huomautuksia tarkastelukertomukseen tehtavistd lisdyksesta.

On voitu vahvistaa, ettd kun epdpuhtauden CGA226048 (2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-(2-metoksiasetyyli)-amino]-
propionihappo 1-metoksikarbonyyli-etyyliesteri) enimmdaismaird on 10 g/kg, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4
artiklassa vahvistetut hyvaksymiskriteerit tdyttyvat. Sen vuoksi on aiheellista paivittdid kyseisen epdpuhtauden
enimmaismédrdd ja muuttaa hyviksymisedellytyksid.

Siementen kylvod koskevan rajoituksen osalta komissio on hyviksymisedellytysten muuttamista koskevan
hakemuksen johdosta pyytinyt elintarviketurvallisuusviranomaista tarkastelemaan uudelleen tiettyja seikkoja ja
saattamaan riskinarvioinnin ajan tasalle. Ndin ollen rajoitus pidetdén tdssd vaiheessa voimassa.

Lisaksi hakijan on toimitettava komissiolle, jdsenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vahvistavia
lisitietoja vedenkdsittelyprosessien vaikutuksesta juomaveden tuotantoa varten otetussa vedessd esiintyvien
tehoaineen tai sen aineenvaihduntatuotteiden jadmien luonteeseen.

Sen vuoksi tiytintoonpanoasetuksia (EU) 2020/617 ja (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/617 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2020/617 liite I timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timéan asetuksen liitteen II mukaisesti.

(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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 ., 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
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3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand kesakuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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LITEI
Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2020/617 liite I seuraavasti:

"LITET

Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva }‘{“}‘rvéiksynlzéiin“ Erityiset sdannokset
padttymispdivi
Metalaksyyli-M metyyli-N- > 920 g/kg 1. kesikuuta | 31. toukokuuta | Kun ainetta kiytetddn siementen kisittelyyn, lupa voidaan myo6ntdd
(metoksiase- 2020 2035 ainoastaan kasvihuoneissa kylvettaviksi tarkoitettujen siementen kisit-

CAS-numero tyyli)-N- Seuraavia  epdpuhtauksia telyyn.
70630-17-0 (R) (2,6-ksylyyli)- pidetddn  toksikologisesti

CIPAC-numero 580

DL-alaninaatti

huolestuttavina eivitki ne
saa ylittdd seuraavia madrid
teknisessd materiaalissa:

2,6-dimetyylifenyyliamiini:
enimmdispitoisuus 0,5 g/
kg

4-metoksi-5-metyyli-5H-
[1,2]oksatioli 2,2-dioksidi:
enimmiispitoisuus 1 g/kg

2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-
(2-metoksiasetyyli)-
amino]-propionihappo
1-metoksikarbonyyli-etyy-
liesteri:

enimmaispitoisuus < 10 g/
kg

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoonpanemiseksi on otettava huo-
mioon tehoainetta metalaksyyli-M koskevan tarkastelukertomuksen
pdatelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huo-
miota

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatioon

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun varmistaen, ettd kiyttoedel-
lytyksissd madratdan tarvittaessa asianmukaisten
henkilonsuojainten kiytosta

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kiytetddn alueilla, joilla on
herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten sekd lintujen ja
nisikkaiden suojeluun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpi-
teitd.

Hakijan on toimitettava 26. toukokuuta 2022 mennessi komissiolle,
jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetty arvio
toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa lisitietoja sen vahvistamiseksi,
ettei hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ole asetuksen (EY)
N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU)
2018/605, liitteessa II olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan mukaisesti.
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Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle vahvistavat tiedot vedenkasittelyprosessien vaiku-
tuksesta juomavedessd esiintyvien jddmien luonteeseen viimeistddn
10. heindkuuta 2026.

(0

Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevan B osan rivi 140 seuraavasti:

LITEII

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaks y.mis_ Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
pdivé padttymispdivd
140 Metalaksyyli-M metyyli-N-(metok- | =920 g/kg 1. kesikuuta | 31. toukokuuta | Kun ainetta kdytetddn siementen kisittelyyn,

CAS-numero 70630-17-0 (R)
CIPAC-numero 580

siasetyyli)-N-
(2,6-ksylyyli)-DL-
alaninaatti

Seuraavia epdpuhtauksia pide-
tadn toksikologisesti huolestut-
tavina eivatka ne saa ylittda seu-
raavia ~ mddrid  teknisessd
materiaalissa:

2,6-dimetyylifenyyliamiini:
enimmdispitoisuus 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metyyli-5H-[1,2]
oksatioli 2,2-dioksidi:
enimmiispitoisuus 1 g/kg

2-[(2,6-dimetyyli-fenyyli)-
(2-metoksiasetyyli)-amino]-
propionihappo 1-metoksikar-
bonyyli-etyyliesteri:
enimmdispitoisuus < 10 g/kg

2020

2035

lupa voidaan myontdd ainoastaan kasvihuo-
neissa kylvettdviksi tarkoitettujen siementen

kisittelyyn.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6
kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten peri-
aatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta metalaksyyli-M koske-
van tarkastelukertomuksen pditelmit ja eri-
tyisesti sen lisdykset I ja IL.
Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiin-
nitettdva erityistd huomiota

— kaupallisesti valmistetun teknisen materi-
aalin spesifikaatioon

— kiyttdjien ja tyontekijéiden suojeluun
varmistaen, ettd kiyttoedellytyksissd
madritdidn tarvittaessa asianmukaisten
henkilonsuojainten kiytostd

— pohjaveden suojeluun, kun ainetta kdyte-
tadn alueilla, joilla on herkkd maaperd ja/
tai epdsuotuisat ilmasto-olot

— muiden kuin kohdelajina olevien niveljal-
kaisten seka lintujen ja nisakkdiden suoje-
luun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttiva
riskinhallintatoimenpiteita.
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Hakijan on toimitettava 26. toukokuuta 2022
mennessid komissiolle, jasenvaltioille ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle ~ pivitetty
arvio toimitetuista tiedoista ja tarvittaessa lisa-
tietoja sen vahvistamiseksi, ettei hormonitoi-
mintaa héiritsevid ominaisuuksia ole asetuk-
sen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se
on muutettuna asetuksella (EU) 2018/605,
liitteessd 1I olevien 3.6.5 ja 3.8.2 kohdan
mukaisesti.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenval-
tioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
vahvistavat tiedot vedenkdsittelyprosessien
vaikutuksesta juomavedessi esiintyvien jii-
mien luonteeseen viimeistddn 10. heindkuuta
2026.
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Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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