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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1718
2024 m. birZelio 19 d.

kuriuo dél veikliosios medzZiagos metalaksilo-M patvirtinimo salygy i$ dalies keitiami jgyvendinimo
reglamentai (ES) 2020/617 ir (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2020/617 (%) pratestas veikliosios medziagos metalaksilo-M patvirtinimo
galiojimas ir sékly, apdoroty augaly apsaugos produktais, kuriuose yra Sios veikliosios medziagos, naudojimo
ribojimas;

(2)  veikliosios medziagos metalaksilo-M patvirtinima, kaip nustatyta Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 () priedo B dalyje, jtrauktas didZiausia leidziamoji 0,18 g/kg priemaiSos CGA226048
(2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metoksiacetil)-amino]-propiono riigsties 1-metoksikarbonil-etilesterio) koncentracija ir
apribojimas, susijes su sékly apdorojimu, t. y. metalaksilg-M galima naudoti tik s¢kloms, skirtoms séti $iltnamiuose,
apdoroti;

(3) 2020 m. birzelio 17 d. bendrové ,Syngenta Crop Protection AG“ pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj pateiké paraiska paskirtai valstybei narei ataskaitos rengéjai Belgijai, prasydama i§
dalies pakeisti metalaksilo-M patvirtinimo salygas panaikinant sékly sé¢jos apribojima ir atnaujinant didZiausia
leidZiamaja toje medZiagoje esancios priemaios CGA226048 koncentracijg. Paskirta valstybé naré ataskaitos
rengéja nustaté, kad paraiska priimtina;

(4)  paskirta valstybé naré ataskaitos rengéja jvertino prasymg i§ dalies pakeisti veikliosios medziagos metalaksilo-M
naudojimo paskirtj, atsizvelgdama i galimg jos poveikj Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai pagal Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio nuostatas, ir parengé perZiiiréta patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo
ataskaitg, kurig 2021 m. kovo 9 d. pateiké Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

(5)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 1 dalj Tarnyba perZitiréta patvirtinimo galiojimo pratesimo
vertinimo ataskaitg i§siunté pareiskéjai ir valstybéms naréms, kad jos pateikty pastaby, ir paskelbé ja vieSai. Pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 3 dalj pareiskéjos buvo paprasyta pateikti papildomos informacijos.
Belgija jvertino papildomg informacija ir 2023 m. balandZio mén. pateiké perzifiréta patvirtinimo galiojimo
pratesimo vertinimo ataskaita Komisijai ir Tarnybai;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 [oj.

() 2020 m. geguzés 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/617, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg pratesiamas veikliosios medziagos metalaksilo-M patvirtinimo
galiojimas, apribojamas augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra metalaksilo-M, apdoroty sékly naudojimas ir i§ dalies
kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (OL L 143, 2020 5 6, p. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/elif
reg_impl/2020/617/oj).

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OL L 153, 2011 6 11, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).
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(6) 2023 m. rugpjucio 14 d. Tarnyba pateiké Komisijai i$vadg (‘) dél to, ar galima manyti, kad i§ dalies pakeistos
veikliosios medZiagos metalaksilo-M patvirtinimo salygos atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytus patvirtinimo kriterijus;

(7) 2024 m. geguzés 22 d. Komisija pateiké metalaksilo-M perzitros ataskaitos papildymga ir reglamento projekta
Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui;

(8)  pareiskéjos buvo paprasyta pateikti pastabas dél perzitiros ataskaitos papildymo;

(9)  nustatyta, kad, jei didZiausia leidZiamoji priemaiSos CGA226048 (2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metoksiacetil)-amino]-
propiono rigsties 1-metoksikarboniletilesterio) koncentracija yra mazesné nei 10 g/kg, Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi. Todél tikslinga atnaujinti didziausia
leidZiamajg tos priemaiSos koncentracijg ir i§ dalies pakeisti patvirtinimo sglygas;

(10) kalbant apie sékly s¢jos apribojima, atsizvelgdama | paraiskos i§ dalies pakeisti patvirtinimo sglygas rezultatus,
Komisija paprasé Tarnybos papildomai perziaréti tam tikrus klausimus ir atnaujinti rizikos vertinimg. Todél tas
apribojimas $iuo metu paliktas galioti;

(11) be to, batina, kad pareiskéja pateikty Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai papildomos patvirtinamosios
informacijos apie vandens apdorojimo procesy poveikj veikliosios medziagos arba jos metabolity liekany
vandenyje, igaunamame geriamajam vandeniui gaminti, pobadziui;

(12) todél jgyvendinimo reglamentai (ES) 2020/617 ir (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(13) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/617 pakeitimas

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/617 I priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento I prieda.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

(*) 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.
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3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. birZelio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS
Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/617 I priedas pakeiciamas taip:
I PRIEDAS
.Bend.r}ms P avadmlma.s,. IUI.)A.C Grynumas (') Patvirtinimo data Patv irtinimo Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai pavadinimas galiojimo pabaiga

Metalaksilas-M

CAS Nr. 70630-17-0 (R)

CIPAC Nr. 580

metil N-(metok-
siacetil)-N-
(2,6-ksilil)-D-
alaninatas

> 920 g/kg

Sios priemaisos kelia susi-
ripinimg dél toksiskumo;
jy koncentracija techninéje
medziagoje neturi virsyti:

2,6-dimetilfenilaminas:
didziausias kiekis: 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metil-5H-
[1,2]oksatiol  2,2-dioksi-
das:

didziausias kiekis: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-
(2-metoksiacetil)-amino]-
propiono rugsties
1-metoksikarbonil-etileste-
ris:

<10 g/kg

2020 m. birZe-
lio1ld.

2035 m.
geguzés 31 d.

Jei metalaksilas-M naudojamas sékloms apdoroti, leidZiama apdoroti tik
Siltnamiuose séti skirtas séklas.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama i metalaksilo-M
perziGiros ataskaitos iSvadas, visy pirma i jos L ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démesj skiria:
tikslais techninés

— komerciniais medZiagos

specifikacijoms;

pagamintos

— operatoriy ir darbuotojy saugai siekiant uZtikrinti, kad j naudojimo
salygas prireikus baty jtrauktas reikalavimas naudoti tinkamas
asmenines apsaugos priemones;

— poZeminio vandens apsaugai, jei medZiaga yra naudojama
regionuose, kuriuose dirvozemis ir (arba) klimatas yra jautriis
tarsai,

— netiksliniy nariuotakojy, pauks¢iy ir Zinduoliy apsaugai.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo prie-
mones.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia atnaujintg
pateiktos informacijos vertinimg ir prireikus papildomg informacija,
patvirtinancig endokrinine sistemg ardanciy savybiy nebuvimg pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Reglamentu
(ES) 2018/605, 1l priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktus, iki 2022 m.
geguzés 26 d.
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Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai iki 2026 m. lie-
pos 10 d. pateikia patvirtinamajg informacija apie vandens apdorojimo
procesy poveiki lickany, esanciy geriamajame vandenyje, pobadziui.

()

I§samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje*

0T 9 ¥20T ‘110
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II PRIEDAS

Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalies 140 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr. .Bend.r%nis p avadinima.s,' IUPAC pavadinimas Grynumas () Patvirtinimo PatV irtinimo. Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai data galiojimo pabaiga
,140 Metalaksilas-M metil N-(metoksia- | =920 g/kg 2020 m. birze- | 2035 m. | Jei metalaksilas-M naudojamas sékloms apdo-

CAS Nr. 70630-17-0 (R)
CIPAC Nr. 580

cetil)-N-(2,6-ksilil)-
D-alaninatas

Sios priemaisos kelia susiriipi-
nimg dél toksiskumo; jy kon-
centracija techninéje medzia-
goje neturi virSyti:

2,6-dimetilfenilaminas:
didZiausias kiekis: 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metil-5H-[1,2]
oksatiol 2,2-dioksidas:
didZiausias kiekis: | g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metok-
siacetil)-amino]-propiono rtigs-
ties 1-metoksikarbonil-etileste-
ris:

<10 g/kg

lio1d.

geguzés 31 d.

roti, leidZiama apdoroti tik Siltnamiuose séti
skirtas séklas.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straips-
nio 6 dalyje, atsizvelgiama | metalaksilo-M
perzifiros ataskaitos i§vadas, visy pirma i jos
Lir IT priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés
narés ypatinga démesj skiria:

— komerciniais tikslais pagamintos techni-
nés medziagos specifikacijoms;

— operatoriy ir darbuotojy saugai siekiant
uztikrinti, kad i naudojimo salygas prirei-
kus biity jtrauktas reikalavimas naudoti
tinkamas asmenines apsaugos priemo-
nes;

— pozeminio vandens apsaugai, jei medzia-
ga yra naudojama regionuose, kuriuose
dirvozemis ir (arba) klimatas yra jautriis
tarsai,

— netiksliniy nariuotakojy, pauks¢iy ir Zin-
duoliy apsaugai.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos
rizikos mazinimo priemonés.
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Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai pateikia atnaujintg pateiktos infor-
macijos vertinimg ir prireikus papildoma
informacija, patvirtinanc¢ig endokrining sis-
temg ardanciy savybiy nebuvimg pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais,
padarytais Reglamentu (ES) 2018/605,
I priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktus, iki 2022 m.
geguzés 26 d.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir
Tarnybai iki 2026 m. liepos 10 d. pateikia
patvirtinamgja informacija apie vandens
apdorojimo procesy poveikj liekany, esanciy
geriamajame vandenyje, pobtdziui.

()

I$samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perzitiros ataskaitoje. “
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