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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1718 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. jiinius 19.)
az (EU) 2020/617 és az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a metalaxil-M hatéanyag jovahagyaisi
feltételei tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

()
0

Az (EU) 2020/617 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () meghosszabbitotta a metalaxil-M hatéanyag jovdhagyasat, és
korldtozta az azt tartalmazé novényvédd szerekkel kezelt vetémagok hasznélatat.

A metalaxil-M hatbéanyagnak az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének B. részében
megallapitott jévdhagydsa azzal a feltétellel tortént, hogy a CGA226048 (2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metoxi-acetil)-
amino]-propionsav 1-metoxi-karbonil-etil-észter) szennyezédés tekintetében a fels6 hatdrérték 0,18 g/kg, a
vetémagok kezelésére vonatkozd korldtozést illetSen pedig a metalaxil-M hasznélatdt az tiveghdzakban elvetésre
keriil§ vet6magok kezelésére kell korldtozni.

Az 1107[2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelen a Syngenta Crop Protection AG 2020.
junius 17-én kérelmet nydjtott be a kijel6lt referens tagdllamhoz, Belgiumhoz, amelyben a metalaxil-M jévahagyasi
feltételeinek modositdsit kérte a vet6magok elvetésére vonatkozd korldtozds megsziintetése és a hatéanyagban
taldlhat6 CGA226048 szennyez$dés fels§ hatdrértékének aktualizaldsa érdekében. A kijelolt referens tagallam a
kérelmet elfogadhatonak talalta.

A Kkijelolt referens tagdllam az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében foglalt rendelkezéseknek megfelelGen értékelte a
metalaxil-M hatéanyag mddositott felhaszndldsara irdnyuld kérelmet az emberek és dllatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok szempontjabdl, és feliilvizsgalt megdjitasértékeld jelentést készitett,
amelyet 2021. marcius 9-én benytjtott az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgnak (a tovébbiakban: Hat6sig) és a
Bizottsdgnak.

Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Hatdsdg a feliilvizsgdlt megujitasértékeld
jelentést észrevételezésre megkiildte a kérelmezdnek és a tagdllamoknak, és hozzéférhetvé tette a nyilvdnossdg
szdmdra. Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a kérelmez6t kiegészit§ informacidk
benytjtasdra kérték. Belgium értékelte a kiegészitS informadciot, és 2023 dprilisaban benyujtotta a feliilvizsgalt
megujitdsértékeld jelentést a Bizottsdgnak és a Hatosdgnak.

HLL 309.,2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

A Bizottsdg (EU) 2020/617 végrehajtdsi rendelete (2020. mdjus 5.) a metalaxil-M hatéanyag jovdhagydsdnak a n6vényvéds szerek
forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meghosszabbitdsirdl, a metalaxil-M
hat6anyagot tartalmazé novényvéds szerrel kezelt vet6magok felhaszndldsinak az 1107/2009/EK rendelet szerinti korldtozasarél,
valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletének moédositdsarél (HL L 143., 2020.5.6., 6. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/617/0j).

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL http:|/data.europa.euelif
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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(6) A Hatdsdg 2023. augusztus 14-én megkiildte kovetkeztetését () a Bizottsdgnak arra vonatkozdan, hogy a
metalaxil-M hatéanyag modositott jovahagydsi feltételei varhatéan megfelelnek-e az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében eldirt jovahagydsi kritériumoknak.

(7) A Bizottsdg 2024. mdjus 22-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a metalaxil-M-re vonatkoz feliilvizsgélati jelentéshez csatolt kiegészitést és egy rendelet tervezetét.

(8) A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy nytijtsa be észrevételeit a feliilvizsgdlati jelentés kiegészitésével kapcsolatban.

(9)  Megidllapitdst nyert, hogy a CGA226048 (2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metoxi-acetil)-amino]-propionsav 1-metoxi-
karbonil-etil-észter) szennyezédésre vonatkozd, 10 glkg-nal kisebb felsé hatdrérték esetén az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi kritériumok teljesiilnek. Ezért helyénval6 aktualizélni a széban forgd
szennyezGdés felsd hatdrértékét, és modositani a jovahagyisi feltételeket.

(10) Ami a vet6magok elvetésére vonatkozd korldtozdst illeti, a jovahagyasi feltételek modositdsa iranti kérelem
eredményét kovetSen a Bizottsdg felkérte a Hatdsdgot, hogy vizsgdljon tovabb egyes kérdéseket, és aktualizdlja a
kockazatértékelést. Ezért jelenleg a szoban forgé korldtozds tovdbbra is fenndll.

(11) Az ivéviz nyerése céljabol kitermelt viz esetében a kérelmezének tovabbi megerdsitS informacidkat sziikséges
benytjtania a Bizottsignak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak a vizkezelési eljardsok dltal a hatbanyag vagy annak
metabolitjai ivévizben jelen 1év8 szermaradékainak jellegére gyakorolt hatdsrol.

(12) Az (EU) 2020/617 és az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/617 végrehajtdsi rendelet modositisa

Az (EU) 2020/617 végrehajtdsi rendelet I. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden modosul.

() EFSA (Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg), 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) (A metalaxil-M hatdanyagti novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlata [a
jovahagyasi feltételek modositasa]). 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

HL L, 2024.6.20.
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3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jiinius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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I. MELLEKLET

Az (EU) 2020/617 végrehajtdsi rendelet I. melléklete helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

. MELLEKLET

Ko6zhasznélatd név, [ . y Jévahagyds - (o 1ais . (
Azonositd szim [UPAC-név Tisztasag (') daturm Jovéhagyas lejarta Egyedi rendelkezések
Metalaxil-M metil-N- > 920 g/kg 2020. junius 1. | 2035. mdjus 31. | Vet6magok kezelése esetén csak az iiveghdzakban elvetésre keriil§ vet6-

CAS-szam: 70630-17-0
[R)
CIPAC-szam: 580

(metoxi-acetil)-
N-(2,6-xilil)-D-
alanindt

A kovetkez§ szennyezddé-
sek toxikoldgiai szempont-
bél aggélyosak, ezért kon-
centracidjuk a technikai
mindGségli anyagban nem
haladhatja meg a kovetkezd
szinteket:

2,6-dimetil-fenil-amin:
maximadlis tartalom: 0,5 g/
kg

4-metoxi-5-metil-5H-[1,2]
oxatiol-2,2-dioxid:
maximalis tartalom: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-
(2-metoxi-acetil)-amino]-
propionsav 1-metoxi-kar-
bonil-etil-észter:

maximalis tartalom: <10 g/
kg

magok kezelése engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egy-
séges alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a metala-
xil-M-re vonatkozé vizsgélati jelentésben és kiilonosen annak I. és IL
fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordita-
niuk a kovetkezdkre:

— az iparilag gyértott technikai anyag specifikdcidja,

— a szert kezel6k és mds dolgozok biztonsdga, gondoskodva arrél,
hogy a felhaszndldsi feltételek sziikség esetén el6irjak a megfeleld
egyéni védéfelszerelés hasznalatdt,

— afelszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaja és/vagy
szélsGséges idGjarast régidkban alkalmazzik,

— anem célzott {zeltldbdak, a madarak és az eml&sok védelme.

A felhasznélési feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8nek 2022. méjus 26-ig a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hat6-
sdg rendelkezésére kell bocsdtania a benyjtott informdciok aktualizalt
értékelését, valamint adott esetben az (EU) 2018/605 rendelettel médo-
sitott 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 3.6.5. és 3.8.2. pontjinak
megfelel6en az endokrin kérosité tulajdonsdgok hidnydt igazold
tovabbi informdcidkat.

NH

'0C°9'%70C “TTH
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A kérelmezd 2026. julius 10-ig koteles megerdsitd informdciokat
benytjtani a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsagnak a vizkeze-
1ési eljarasoknak az ivévizben jelen 1év6 szermaradékok jellegére gyako-
rolt hatdsarol.

(0

A hatéanyagok azonositdsaval és specifikcijaval kapcsolatban tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhatok.”

"07°9¥70C “TTH

H
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. részében a 140. bejegyzés (metalaxil-M) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm Kozhasznélatd név, azonosité szdm [UPAC-név Tisztasdg (') J égggfi);és J6véhagyés lejarta Egyedi rendelkezések
,140 Metalaxil-M metil-N-(metoxi- > 920 g/kg 2020.janius 1. | 2035. mdjus 31. | Vet6magok kezelése esetén csak az iiveghd-

CAS-szdm: 70630-17-0 (R)
CIPAC-sz4m: 580

acetil)-N-(2,6-xilil)-
D-alanindt

A kovetkezd szennyezSdések
toxikoldgiai szempontbél agga-
lyosak, ezért koncentracibjuk a
technikai mindségi anyagban
nem haladhatja meg a kovet-
kez§ szinteket:

2,6-dimetil-fenil-amin:
maximadlis tartalom: 0,5 g/kg

4-metoxi-5-metil-5H-[1,2]oxa-
tiol-2,2-dioxid:
maximalis tartalom: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-
(2-metoxi-acetil)-amino]-pro-
pionsav 1-metoxi-karbonil-etil-
észter:

maximalis tartalom: < 10 g/kg

zakban elvetésre keriil§ vet6magok kezelése
engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell
venni a metalaxil-M-re vonatkozé6 vizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak 1. és I1. fuigge-
1ékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak foko-
zott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— aziparilag gydrtott technikai anyag speci-
fikcidja,

— a szert kezel6k és mds dolgozok bizton-
sdga, gondoskodva arrdl, hogy a felhasz-
naldsi feltételek sziikség esetén el6irjdk a
megfelel§ egyéni védéfelszerelés hasznd-
latat,

— afelszin alatti vizek védelme, ha az anyag-
ot érzékeny talajti és[vagy szélsGséges id6-
jardst régiokban alkalmazzdk,

— anem célzott {zeltldbtiak, a madarak és az
emlGsok védelme.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseknek is szere-
pelniiik kell.

NH

'0C°9'%70C “TTH
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A kérelmezSnek 2022. mdjus 26-ig a Bizott-
sdg, a tagdllamok és a Hatdsdg rendelkezésére
kell bocsdtania a benyujtott informécidk
aktualizalt értékelését, valamint adott esetben
az (EU) 2018/605 rendelettel modositott
1107/2009/EK rendelet II. melléklete 3.6.5.
és 3.8.2. pontjanak megfelelGen az endokrin
kdrosité tulajdonsdgok hidnydt igazol6
tovabbi informacidkat.

A kérelmezd 2026. julius 10-ig koteles meg-
erdsitd informacidkat benyujtani a Bizottsag-
nak, a tagillamoknak és a Hat6sdgnak a viz-
kezelési eljarasoknak az ivovizben jelen 1évd
szermaradékok jellegére gyakorolt hatdsarol.

()

A hatbanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovdbbi részletek a feliilvizsgalati jelentésben taldlhatok.”

"07°9¥70C “TTH

H



	A Bizottság (EU) 2024/1718 végrehajtási rendelete (2024. június 19.) az (EU) 2020/617 és az 540/2011/EU végrehajtási rendeletnek a metalaxil-M hatóanyag jóváhagyási feltételei tekintetében történő módosításáról 
	I. MELLÉKLET 
	II. MELLÉKLET 


