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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 1718
z 19. juna 2024,

ktorym sa menia vykonavacie nariadenia (EU) 2020/617 a (EU) & 5402011, pokial ide o podmienky
schvilenia d¢innej litky metalaxyl-M

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117[EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/617 () bolo obnovené schvilenie ucinnej latky
metalaxyl-M a obmedzené pouzivanie semien oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin s jej obsahom.

(2)  V schvalen G¢innej litky metalaxyl-M, ako je uvedend v Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (), bola zahrnutd maximdlna hladina 0,18 g/kg v pripade necistoty CGA226048 [l-metoxy-
1-oxopropan-2-yl-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-metoxyacetyl)-amino]-propanodt], ako aj obmedzenie tykajtice sa o$etrenia
semien, t. j. pouZivanie litky metalaxyl-M je obmedzené len na oSetrenie semien uréenych na vysievanie
v sklenikoch.

(3)  Spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG predlozila 17. juna 2020 v stulade s ¢linkom 7 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uréenému spravodajskému ¢lenskému $tétu, Belgicku, Ziadost o zmenu podmienok schvélenia latky
metalaxyl-M s ciefom odstrdni obmedzenie tykajiice sa vysievania semien a aktualizovaf maximalnu hladinu
nelistoty CGA226048 uvedentt v podmienkach schvélenia. Urceny spravodajsky clensky $tdt skonstatoval, ze
ziadost je pripustnd.

(4)  Urceny spravodajsky ¢lensky $tit vyhodnotil Ziadost o pozmenené pouzivanie i¢innej litky metalaxyl-M, pokial ide
o mozné ti¢inky na zdravie [udi, zvierat a na Zivotné prostredie, v stilade s ustanoveniami ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a vypracoval revidovanii hodnotiacu spravu o obnoveni schvilenia, ktort 9. marca 2021 predlozil
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) a Komisii.

(5)  Urad v stlade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) & 1107/2009 rozoslal revidovant hodnotiacu sprévu o obnoveni
schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym §tdtom na pripomienkovanie a spristupnil ju verejnosti. V stlade s ¢lankom 12
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bol ziadatel poziadany o doplnenie informdcii. Belgicko tieto dopliiujice
informdcie vyhodnotilo a v aprili 2023 predloZzilo Komisii a Gradu revidovand hodnotiacu spravu o obnoveni
schvélenia.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/617 z 5. mdja 2020, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie t¢innej litky metalaxyl-M a obmedzuje pouzivanie
semien osetrenych pripravkami na ochranu rastlin s jej obsahom a ktorym sa menf priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢ 540/2011 (U. v. EU L 143, 6.5.2020, s. 6, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2020/617 [oj).

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych wcinnych ldtok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).
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(6)  Urad 14. augusta 2023 ozndmil Komisii svoj zaver (¥) o tom, & mozno ocakévat, ze zmenené podmienky schvlenia
ucinnej latky metalaxyl-M budd splitat kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(7)  Komisia predlozila 22. mdja 2024 Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd dodatok k reviznej
sprave o latke metalaxyl-M, ako aj ndvrh nariadenia.

(8)  Ziadatel bol vyzvany, aby predlozil pripomienky k dodatku k reviznej sprave.

(9)  Dospelo sa k zaveru, Ze pri maximdlnej hladine menej ako 10g/kg v pripade necistoty CGA226048 [1-metoxy-
1-oxopropan-2-yl-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-metoxyacetyl)-amino]-propanodt] st kritérid schvdlenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené. Je preto vhodné aktualizovat maximalnu hladinu uvedenej
nefistoty a zmenit podmienky schvalenia.

(10) Pokial ide o obmedzenie tykajiice sa vysievania semien, Komisia v nadviznosti na vysledok Zziadosti o zmenu
podmienok schvilenia poziadala trad o dalsie preskiimanie ur¢itych otdzok a o aktualizdciu postidenia rizika.
Uvedené obmedzenie preto v sii¢asnosti zostdva zachované.

(11) Takisto je nevyhnutné, aby Zziadatel predlozil Komisii, ¢lenskym $titom a dradu dalSie potvrdzujiice informdcie
o vplyve procesov tipravy vody na charakter reziduf danej ti¢innej litky alebo jej metabolitov vo vode ziskavanej na

vyrobu pitnej vody.
(12)  Vykondvacie nariadenia (EU) 2020/617 a (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena vykondvacieho nariadenia (EU) 2020/617

Priloha I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2020/617 sa meni v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) &. 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

(*) EFSA (Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin), 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) [Partnerské preskiimanie Gic¢innej litky metalaxyl-M z hladiska postidenia rizika
pesticidov (zmena podmienok schvélenia)], Vestnik EFSA (EFSA Journal), 21(10), 1 — 21, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373.
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Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 19. jina 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
Priloha I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2020/617 sa nahrddza takto:
L,PRILOHA I
i\éieli?gggnzéézg IUPAC ndzov Cistota (') Détum schvilenia | Schvélenie plati do Osobitné ustanovenia
metalaxyl-M metyl-N-(meto- | = 920 g/kg 1. jtn 2020 31.mdja 2035 | Ak sa pouZiva na oSetrenie semien, moze sa povolit len osetrenie
xyacetyl)-N- semien urcenych na vysievanie v sklenikoch.
CAS ¢.70630-17-0 (R) (2)” 6—X}Zly1)—D— Netistoty, ktoré sa z toxiko- 4 W
CIPAC ¢. 580 alaninat logického hladiska pova- Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29

7ujli za rizikové a ktorych
mnozstvd v technickom
materidli nesma prekrocit
tieto hodnoty:

2,6-dimetylfenylamin:
max. obsah: 0,5 g/kg

4-metoxy-5-metyl-5H-
[1,2]oxatiol-2,2-dién:
max. obsah: 1 g/kg

1-metoxy-1-oxopropdn-
2-yl-[(2,6-dimetylfenyl)-
(2-metoxyacetyl)-amino]-
propanoat:

max. obsah < 10 g/kg

ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohl'adnit zdvery reviznej
spravy o metalaxyle-M, a najméd dodatky I a Il k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $taty osobitnii pozor-
nost:

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, aby sa zaistilo, Ze
v podmienkach pouzivania je podla potreby predpisané
pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych pomocok,

— ochrane podzemnych vod, ak sa litka pouZziva v oblastiach
s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane necielovych ¢lankonozcov, vtdkov a cicavcov.

V podmienkach pouzivania sa v pripade potreby musia uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

Ziadatel' predlozi Komisii, ¢lenskym $titom a tradu aktualizované
postdenie predlozenych informdcii a v pripade potreby aj dalsie infor-
mdcie potvrdzujice absenciu vlastnost! narasajicich endokrinny
systém v stilade s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢.1107/2009 zmenenému nariadenim (EU) 2018/605 do 26. mija
2022.
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Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tétom a tiradu potvrdzujtice infor-
mécie o vplyve procesov tipravy vody na charakter reziduf pritomnych
v pitnej vode, a to do 10. jiila 2026.

()

Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.”

7
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PRILOHA II

V Casti B prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa riadok 140 tykajiici sa litky metalaxyl-M nahradza takto:

¢ Vseobecny Nazov, identifikatné [UPAC nézov Cistota (1) Dat}um. Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
¢isla schvalenia
,140 metalaxyl-M metyl-N-(metoxya- | = 920 g/kg 1. jtn 2020 31. mdja 2035 Ak sa pouziva na oSetrenie semien, moZe sa

CAS ¢.70630-17-0 (R)
CIPAC & 580

cetyl)-N-
(2,6-xylyl)-D-alani-
nat

Necistoty, ktoré sa z toxikologic-
kého hladiska povazuji za rizi-
kové, aich mnozstvd nesma pre-
krocit tieto hodnoty
v technickom materiali:

2,6-dimetylfenylamin:
max. obsah: 0,5 g/kg

4-metoxy-5-metyl-5H-[1,2]
oxatiol-2,2-dién:
max. obsah: 1 g/kg

1-metoxy-1-oxopropan-2-yl-
[(2,6-dimetylfenyl)-(2-meto-
xyacetyl)-amino]-propanoat:
max. obsah < 10 g/kg

povolit len osetrenie semien urcenych na
vysievanie v sklenikoch.

Pri vykondvan{ jednotnych zdsad, na ktoré sa
odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
reviznej sprdvy o metalaxyle-M, a najma
dodatky I a 1T k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoten{ venuji ¢lenské

$taty osobitnil pozornost:

— $pecifikdcii komeréne vyrdbaného tech-
nického materidlu,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, aby sa
zaistilo, Ze v podmienkach pouZivania je
podla potreby predpisané pouzivanie
vhodnych osobnych ochrannych po-
mocok,

— ochrane podzemnych vod, ak sa latka
pouziva v oblastiach s citlivymi podnymi
afalebo klimatickymi podmienkami,

— ochrane necielovych ¢lankonozcov, vti-
kov a cicavcov.

V podmienkach pouZivania sa v pripade
potreby musia uviest opatrenia na zmiernenie
rizika.
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Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom
a tradu aktualizované posidenie predloZe-
nych informécif a v pripade potreby aj dalsie
informdcie potvrdzujice absenciu vlastnosti
nartSajicich endokrinny systém v stlade
s bodmi 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu
(ES) ¢. 1107/2009 zmenenému nariadenim
(EU) 2018/605 do 26. méja 2022.

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $tdtom
atradu potvrdzujtce informdcie o vplyve pro-
cesov Upravy vody na charakter rezidui pri-
tomnych v pitnej vode, a to do 10. jiila 2026.

()

Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.”
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