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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241718
(2024. gada 19. jinijs),
ar ko attieciba uz darbigas vielas metalaksila-M apstiprinaSanas nosacfjumiem groza Istenosanas

regulu (ES) 2020617 un (ES) Nr. 5402011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzeklu laisanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/617 () atjaunoja darbigas vielas metalaksila-M apstiprindjumu un ierobeZoja
tadu seklu izmantosanu, kas apstradatas ar to saturo$iem augu aizsardzibas lidzekliem.

Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikuma B dala dotais darbigas vielas metalaksila-M
apstiprinajums noteica piemaisijuma CGA226048 (2-[(2,6-dimetilfenil)-(2-metoksiacetil)-amino]-propionskabes
1-metoksikarboniletilestera maksimalo limeni 0,18 g/kg un ierobezojumu attieciba uz seklu apstradi, t. i,
metalaksilu-M drikst lietot tikai tadu seklu apstradei, ko paredzéts sét siltumnicas.

2020. gada 17. janija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu uznémums Syngenta Crop Protection
AG izraudzitajai zinotajai dalibvalstij Belgijai iesniedza pieteikumu, kura lidza grozit metalaksila-M apstiprinaganas
nosacijumus, lai tiktu atcelts ierobezojums attieciba uz séklu séanu un atjauninats atlauja ietvertais piemaisijuma
CGA226048 maksimalais limenis. Izraudzita zinotaja dalibvalsts $o pieteikumu atzina par piepemamu.

Izraudzita zinotdja dalibvalsts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta normam pieprasjumu grozit
darbigas vielas metalaksila-M lietojumu novértéja kopsakara ar potencialo ietekmi uz cilvéka un dzivnieku veselibu
un uz vidi un sagatavoja parskatitu atjaunosanas noveértéjuma zinojumu, ko 2021. gada 9. marta iesniedza Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 1. punktu lestade parskatito atjaunosanas noveértéjuma zinojumu
nositija pieteikuma iesniedzéjam un dalibvalstim komentaru sniegsanai, ka ari to publiskoja. Saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 12. panta 3. punktu pieteikuma iesniedz&jam tika laigts sniegt papildu informaciju. Belgija So papildu
informaciju novértéja un 2023. gada aprili Komisijai un lestadei iesniedza parskatitu atjaunosanas novértéjuma
zinojumu.

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

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/617 (2020. gada 5. maijs), ar ko atjauno darbigas vielas metalaksila-M apstiprindgjumu un
ierobezo tadu séklu izmantoSanu, kas apstradatas ar metalaksilu-M saturodiem augu aizsardzibas lidzekliem, saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 11072009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirg@i, un groza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 143, 6.5.2020., 6. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/617oj).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp., 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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(11)

(12)

(13)

2023. gada 14. augusta lestade Komisijai pazinoja secinajumu () par to, vai gaidams, ka grozitais darbigas vielas
metalaksila-M lietojums atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem.

2024. gada 22. maija Komisija metalaksila-M parskata zinojuma papildinajumu un regulas projektu iesniedza Augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai.

Pieteikuma iesniedzéjs tika aicinats par parskata zinojuma papildindjumu iesniegt komentarus.

Ir konstatéts, ka piemaisijuma CGA226048 (2-[(2,6-dimetilfenil)-(2-metoksiacetil)-amino]-propionskabes
1-metoksikarboniletilestera) maksimalajam limenim nesasniedzot 10 g/kg, Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
paredzétie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi. Tatad ir lietderigi minéta piemaisijuma maksimalo limeni atjauninat
un grozit apstiprinajuma nosacijumus.

Kas attiecas uz séklu séanas ierobezojumu, nemot véra to, kads iznakums ir pieteikumam uz apstiprinajuma
nosacfjumu groziSanu, Komisija ladza lestadi dazu jautdgjumu izskati$anu turpinat un atjauninat riska novértgjumu.
Tapeéc minétais ierobeZojums patlaban tick saglabats.

Turklat pieteikuma iesniedzéjam Komisijai, dalibvalstim un Iestadei ir jaiesniedz papildu apstiprinosa informacija par
tdens attiri§anas procesu ietekmi uz darbigas vielas vai tas metabolitu atlieku dabu dzerama tidens razoSanai iegiitaja
adeni.

Tapéc biitu attiecigi jagroza Istenoanas regula (ES) 2020/617 un IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2020/617

Istenosanas regulas (ES) 2020/617 I pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 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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3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 19. janija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj
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I PIELIKUMS
Istenosanas regulas (ES) 2020/617 I pielikumu aizstdj ar $adu:
“I PIELIKUMS
.Paras.te.1i5_ nf)saukums,. IUPAC Tiriba () Apstiprinajuma Apsti'prinéjl.xma Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri nosaukums datums termina beigas
Metalaksils-M metil N-(metok- | > 920 g/kg 2020. gada | 2035. gada | Lietojot séklu apstradei, apstradat atlaut drikst tikai séSanai siltumnicas
siacetil)-N- y 1. janijs 31. maijs paredzétas séklas.
CASNr. 70630-17-0 (R) | (2,6-ksilil)-D- Sadus piemaisijumus

CIPAC Nr. 580

alaninats

uzskata par toksiskiem, un

tehniskaja materiala tie
nedrikst parsniegt $adu
limeni:

2,6-dimetilfenilamins:
maksimalais saturs: 0,5 g/
kg

4-metoksi-5-metil-5H-
[1,2]oksatiola
2,2-dioksids:

maksimalais saturs: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetilfenil)-
(2-metoksiacetil)-amino]-
propionskabes 1-metoksi-
karboniletilesteris:

maksimalais saturs < 10 g/
kg

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
vienotos principus, nem veéra secindjumus, kas izdariti parskata zino-
juma par metalaksilu-M, un jo ipasi minéta zinojuma I un II papildina-
jumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:

— ripnieciski raZota tehniska materiala specifikacijai;

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nodrosinot, ka lietosanas
nosacjumi attiecigaja gadjjuma paredz attiecigu individualo
aizsardzibas lidzek]u lietosanu,

— pazemes Tdenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek izmantota
regionos ar jutigu augsni un/vai ipasiem klimatiskajiem apstakliem,

— nemérka posmkaju, putnu un ziditaju aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

Pieteikuma iesniedz&js lidz 2022. gada 26. maijam Komisijai, dalibval-
stim un lestadei iesniedz atjauninatu iesniegtas informacijas novérte-
jumu un attieciga gadfjuma ari papildu informaciju, kas apstiprinatu,
ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009, kura grozijumi izdariti ar Regulu (ES)
2018/605, II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta izpratné endokrini dis-
ruptivu ipasibu nav.

NI
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Apstiprino$u informaciju par @idens attiriSanas procesu ietekmi uz dze-
ramaja tideni eso3o atlieku dabu pieteikuma iesniedzgjs Komisijai, dalib-
valstim un lestadei iesniedz lidz 2026. gada 10. jalijam.

()

Vairak detalizétas informacijas par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegts parskata zinojuma.”

‘¥20T°9°0C “1 AO

AT
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IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dala 140. ierakstu par metalaksilu-M aizstaj ar $adu:

II PIELIKUMS

Numurs .Paras.tgis_ n“osaukums,' [UPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinajuma Aps.tiprinéjuma Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri datums beigu datums
“140 Metalaksils-M metil-N-(metoksia- | =920 g/kg 2020.  gada | 2035. gada | Lietojot séklu apstradei, apstradat atlaut drikst
cetil)-N-(2,6-ksilil)- 1. junijs 31. maijs tikai séSanai siltumnicas paredzetas seklas.

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

D-alaninats

Sadus piemaistjumus uzskata
par toksiskiem, un tehniskaja
materiala tie nedrikst parsniegt
$adu limeni:

2,6-dimetilfenilamins:
maksimalais saturs: 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metil-5H-[1,2]
oksatiola 2,2-dioksids:
maksimalais saturs: 1 g/kg

2-[(2,6-dimetilfenil)-(2-metok-
siacetil)-amino]-propionskabes
1-metoksikarboniletilesteris:
maksimalais saturs < 10 g/kg

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009
29. panta 6. punkta minétos vienotos princi-
pus, nem vérad secindjumus, kas izdariti par-
skata zinojuma par metalaksilu-M, un jo
Ipasi minéta zinojuma I un I papildinajumu.
Saja vispargja novertdjuma dalibvalstis Tpasu
uzmanibu pievers:

ripnieciski razota tehniska materiala spe-
cifikacijai;

operatoru un stradnieku aizsardzibai, no-
drosinot, ka lieto$anas nosacijumi attieci-
gaja gadijuma paredz attiecigu individua-
lo aizsardzibas lidzeklu lietosanu,

pazemes tdenu aizsardzibai, ja darbiga
viela tiek izmantota regionos ar jutigu
augsni un/vai ipasiem klimatiskajiem ap-
stakliem,

nemeérka posmkaju, putnu un ziditaju aiz-
sardzibai.

LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadijuma
ietver riska mazinasanas pasakumus.

NI
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Pieteikuma iesniedzgs lidz 2022. gada
26. maijam Komisijai, dalibvalstim un Iestadei
iesniedz atjauninatu iesniegtas informacijas
novertéumu un attieciga gadijuma ari papildu
informaciju, kas apstiprinatu, ka Regulas (EK)
Nr. 1107/2009, kura grozijumi izdariti ar
Regulu (ES) 2018/605, II pielikuma 3.6.5.
un 3.8.2. punkta izpratné endokrini disrup-
tivu Ipasibu nav.

Apstiprinodu informaciju par adens attirisa-
nas procesu ietekmi uz dzeramaja tdeni
esoSo atliecku dabu pieteikuma iesniedzéjs
Komisijai, dalibvalstim un Iestadei iesniedz
lidz 2026. gada 10. jalijam.”

()

Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.

‘¥20T°9°0C “1 AO

AT
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