KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/1353,
15. juuni 2026,
millega muudetakse rakendusmiirusi (EL) 2020/617 ja (EL) nr 540/2011 seoses toimeaine
metalaksiiiil-M-i heakskiitmise tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (), eriti selle artikli 13
16ike 2 punkti c,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2020/617 () on pikendatud toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitu.

Vastavalt toimeaine metalaksiiil-M-i heakskiitmise tingimustele, mis on komisjoni rakendusmaiirusega
(EL) 2020/617 lisatud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 () lisa B osasse, on lisandi CGA226048
(2-[(2,6-dimetiiiilfentiiil)-(2-metoksuatsetiiiil)amino]propioonhappe 1-metoksiikarboniiiiletiiiilestri) lubatud
maksimumsisaldus 0,18 g/kg ning kehtib piirang, mille kohaselt vdib metalaksiiil-M-i sisaldavaid seemnete
tootlemiseks ette nahtud taimekaitsevahendeid kasutada iiksnes kasvuhoones kiilvamiseks ette ndhtud seemnete
tootlemiseks.

Syngenta Crop Protection AG esitas 17. juunil 2020 kooskdlas méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 7 15ikega 1
referentlifkmesriigile Belgiale taotluse muuta metalaksiiiil-M-i heakskiitmise tingimusi nii, et kaotatakse seemnete
kiilvamisega seotud piirang ja ajakohastatakse lisandi CGA226048 lubatud maksimumsisaldust. Referentliikmesriik
leidis, et taotlus on vastuvdetav.

Referentliikmesriik hindas kooskdlas mééruse (EU) nr 11072009 artikliga 4 toimeaine metalaksiiiil-M-i uuel viisil
kasutamise ja lisandi CGA226048 sisalduse ajakohastamise taotlust seoses toimeaine véimaliku mdjuga inimeste ja
loomade tervisele ja keskkonnale ning koostas pikendamist kisitleva muudetud hindamisaruande, mis esitati
9. mirtsil 2021 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,amet*) ja komisjonile.

Amet edastas konealuse pikendamist kisitleva muudetud hindamisaruande maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12
16ike 1 kohaselt taotlejale ja liikmesriikidele markuste esitamiseks ning tegi selle iildsusele kittesaadavaks. Taotlejal
paluti vastavalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 1dikele 3 esitada tdiendav teave. Referentliikmesriik hindas
seda tdiendavat teavet ja esitas pikendamist kisitleva muudetud hindamisaruande 13. aprillil 2023 komisjonile ja
ametile.

ELTL 309, 24.11.2009, lk 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2009/1107 oj.

Komisjoni 5. mai 2020. aasta rakendusméidrus (EL) 2020/617, millega pikendatakse toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitu ning
piiratakse toimeainet metalaksiiiil-M-i sisaldavate taimekaitsevahenditega toodeldud seemnete kasutamist vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning millega muudetakse komisjoni
rakendusmddruse (EL) nr 540/2011 lisa (ELT L 143, 6.5.2020, lk 6, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/617 [oj).

Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusméérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, 1k 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/
540/0j).
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(10)

(11)

(12)

(16)

Amet esitas 3. oktoobril 2023 komisjonile oma jirelduse (*) selle kohta, kas md4ruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4
sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on toimeaine metalaksiiiil-M-i kavandatud uuel viisil kasutamise ja lisandi
CGA2260438 sisalduse kavandatud ajakohastamise puhul eeldatavalt tiidetud.

Ameti jirelduse kohaselt on juhul, kui lisandi CGA226048 sisaldus on viiksem kui 10 g/kg, miiruse (EU)
nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid tdidetud.

Komisjon esitas ameti jireldusest lihtuvalt 22. mail 2024 alalisele taime-, looma-, toidu- ja s6ddakomiteele
metalaksiiiil-M-i kisitleva ldbivaatamisaruande addendum'’i ja vastava méddruse eelndu.

Komisjon muutis komisjoni rakendusmairusega (EL) 2024/1718 () metalaksiiiil-M-i heakskiitmise tingimusi,
kehtestades lisandi CGA226048 muudetud maksimumsisalduse.

Toodeldud seemnete kiilvamise piiranguga seoses tuvastas amet ithe kriitilise tidhtsusega murekiisimuse. Tehti
kindlaks tdsine pikaajaline risk lindudele ja looduses vabalt elavatele imetajatele. Jarelduses ja selle taustdokumentides
margiti siiski, et spinatiseemnete to6tlemisel ja kiilvamisel voib ohutu kasutamine olla seemnete tippiskiilvamise
korral vdimalik. Komisjon palus vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 178/2002 (9) artiklile 31
koostoimes mairusega (EU) nr 1107/2009, et amet esitaks linde ja imetajaid késitleva ajakohastatud riskihinnangu.

Amet esitas 4. juulil 2025 komisjonile oma ajakohastatud jirelduse () selle kohta, kas méiruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sdtestatud heakskiitmise kriteeriumid on toimeaine metalaksiiil-M-i kavandatud uuel viisil kasutamise
puhul eeldatavalt taidetud.

Amet leidis oma ajakohastatud jirelduses, et metalaksiiiil-M-i sisaldava taimekaitsevahendiga t6odeldud seemnete
killvamine viljaspool kasvuhoonet ei kujuta endast riski lindudele ega looduses vabalt elavatele imetajatele, kui
rakendatakse tdiustatud head pdllumajandustava, mis hdlmab eelkdige seemnete kiilvitiheduse piiramist ja tappiskiil-
viseadmete kasutamist.

Komisjon esitas 10. detsembril 2025 alalisele taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomiteele metalaksiiil-M-i kisitleva
labivaatamisaruande teise addendum’i ja kdesoleva méddruse eelndu.

Taotlejal paluti esitada labivaatamisaruande teise addendum’i kohta oma markused.

Riskihindamise tulemustest ldhtuvalt peetakse asjakohaseks kehtestada suurim lubatud kilvitihedus, mida tuleks
kohaldada koikidel juhtudel, vilja arvatud olukorras, kus selliseks kasutuseks ette ndhtud taimekaitsevahendi
turulelaskmise loa taotlemise raames tehtavast seemnete killvamist késitlevast riskihindamisest nahtub, et sellest
suurema kiilvitiheduse mdju lindudele ja imetajatele on vastuvetav. Uhtlasi peetakse asjakohaseks nduda tappiskiil-
viseadmete kasutamist. Sellest tulenevalt on asjakohane kaotada piirang, mille kohaselt vdib metalaksiiiil-M-i
sisaldavaid taimekaitsevahendeid kasutada itksnes kasvuhoones kiillvamiseks ette nihtud seemnete to6tlemiseks.

Seepirast tuleks rakendusmaarusi (EL) 2020/617 ja (EL) nr 540/2011 vastavalt muuta.

(*) ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions) (,Toimeaine

metalaksiiiil-M-i pestitsiidina kasutamise riskihindamist késitlev vastastikune eksperdiarvamus (heakskiitmise tingimuste muutmine)®).
EFSA Journal 2023; 21:e08373. Kéttesaadav internetis: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373.

() Komisjoni 19. juuni 2024. aasta rakendusmiirus (EL) 2024/1718, millega muudetakse rakendusmdairusi (EL) 2020/617 ja
(EL) nr 540/2011 toimeaine metalaksiiiil-M-i heakskiitmise tingimuste osas (ELT L, 20241718, 20.6.2024, ELL: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2024/1718/o0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méirus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8/0j).

() .Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval conditions)
(,Toimeaine metalaksiiil-M-i pestitsiidina kasutamise riskihindamist kisitlev ajakohastatud ~vastastikune eksperdiarvamus
(heakskiitmise tingimuste muutmine)®). EFSA Journal, 23(7), e9573. Kittesaadav internetis: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9573.
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(17) Kdesoleva maarusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Rakendusmiiruse (EL) 2020/617 muutmine

Rakendusmairuse (EL) 2020/617 I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisale.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. juuni 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA

Rakendusmdiruse (EL) 2020/617 I lisa asendatakse jargmisega:

Tavanimetu.s, IUPACi nimetus Puhtus (') Heakski{t mise Hegkskiidu N Erisitted

tunnuskoodid kuupiev aegumise kuupdev
,Metalakstitil-M Metiiiil-N- > 920 g/kg 1.juuni 2020 | 31.mai 2035 Kui toimeainet kasutatakse vilitingimustes kiilvatavate seemnete
CASi nr: 70630-17-0 (R) (metoksuelzlts”efuul)- Jargmised lisandid on tggtlemme_ks, lfehtestavad lllkt{lesrllg}d e}S]akoha'sed lfulx'll'tlheduse‘
CIPACi nr: 580 N-(2,6-kstliiiil)-D- tokeikoloooiliselt piirangud ja ndéude kasutada tappiskiilviseadmeid. Kiilvitihedus ei

1ar alaninaat oksikoloogilise tohi iiletada 2 000 000 seemet hektari kohta, vilja arvatud juhul,

olulised ja nende sisaldus
tehnilises materjalis ei
tohi iiletada jargmisi
vadrtusi:

2,6-dimetiiiilfeniiiila-
miin:
maksimumsisaldus: <
0,5 gfkg;

4-metoksii-
5-metiiiil-5H-[1,2]
oksatiool-2,2-dioksiid:
maksimumsisaldus: <
1 g/kg;

2-[(2,6-dimetiiiilfentiiil)-
(2-metoksiiatsetiiiil)
amino]propioonhappe
1-metoksiikarboniiii-
letiitilester:
maksimumsisaldus: <

10 g/kg

kui loataotlusega hdlmatud konkreetsete kasutusviiside kohta
tehtud riskihindamise tulemustest nihtub, et sellest suurema
kiilvitiheduse moju lindudele ja imetajatele on vastuvoetav.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud iihtsete
pohimdtete rakendamisel vdetakse arvesse metalaksiiiil-M-i kohta
koostatud libivaatamisaruandes esitatud jareldusi, eelkdige selle I
ja Il liidet.

Uldhindamisel pooravad liikmesriigid erilist tdhelepanu:

— kaubanduslikul eesmiirgil toodetud tehnilise materjali
kirjeldusele;

— kaitlejate ja tootajate kaitsele eesmargiga tagada, et
kasutustingimustega nahakse asjakohasel juhul ette piisavate
isikukaitsevahendite kasutamine;

— pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse tundliku
mullastiku ja/vdi ebasoodsate kliimatingimustega piirkonnas;

— sihtrithma mittekuuluvate liilijalgsete, lindude ja imetajate
kaitsele.

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused

riskivahendusmeetmete votmist.

Taotleja esitab komisjonile, liikmesriikidele ja ametile 10. juuliks
2026 kinnitava teabe veetootlemisprotsesside mdju kohta
joogivees esinevatele jaakidele.

(")  Taiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.”
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Metalaksiiiil-M-i kisitlev rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa B osa kanne 140 asendatakse jargmisega:

IT LISA

Number Tavanimetu; [UPACi nimetus Puhtus Heakski?tmise Heakskiidu & egumise Erisitted
tunnuskoodid kuupidev kuupdev
,140 | Metalaksiiil-M Metiiiil-N- 920 g/kg 1. juuni 2020 31. mai 2035 Kui toimeainet kasutatakse vélitingimustes kiilvatavate
CASi nr: (metoksiiatsetiiiil)-N- seemnete tootlemiseks, kehtestavad liikmesriigid

70630-17-0 (R)
CIPACi nr: 580

(2,6-kstiliiiil)-D-alaninaat

Jargmiste oluliste
lisandite sisaldus ei
tohi tiletada jargmisi
suurimaid vairtusi:

2,6-dimetiiiilfentiiila-
miin:
maksimumsisaldus:
0,5 g/kg;

4-metoksii-5-metiiiil-
5H-[1,2]oksatiool-2,2-
dioksiid:
maksimumsisaldus:

1 gfkg;

2-[(2,6-
dimetiiiilfeniiiil)-(2-
metoksiiatsetiiiil)
amino]propioonhappe
1-metoksiikarboniiii-
letiiiilester:
maksimumsisaldus:

10 gfkg

asjakohased kiilvitiheduse piirangud ja ndude kasutada
tappiskilviseadmeid. Kiilvitihedus ei tohi tiletada
2000 000 seemet hektari kohta, vilja arvatud juhul,
kui loataotlusega hdlmatud konkreetsete kasutusviiside
kohta tehtud riskihindamise tulemustest nahtub, et
sellest suurema kiilvitiheduse maju lindudele ja
imetajatele on vastuvdetav.

Miiruse (EU) nr 11072009 artikli 29 18ikes 6
osutatud ithtsete pohimdtete rakendamisel voetakse
arvesse metalaksiiiil-M-i kohta koostatud
labivaatamisaruandes esitatud jireldusi, eelkdige selle [
ja 11 liidet.

Uldhindamisel pooravad liikmesriigid erilist

tahelepanu:

— kaubanduslikul eesmirgil toodetud tehnilise
materjali kirjeldusele;

— kditlejate ja tootajate kaitsele eesmargiga tagada, et
kasutustingimustega nahakse asjakohasel juhul ette
piisavate isikukaitsevahendite kasutamine;

— pohjavee kaitsele, kui toimeainet kasutatakse
tundliku mullastiku ja/vi ebasoodsate
kliimatingimustega piirkonnas;

— sihtrithma mittekuuluvate lilijalgsete, lindude ja
imetajate kaitsele.

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused

riskivahendusmeetmete votmist.

Taotleja esitab komisjonile, liikmesriikidele ja ametile
10. juuliks 2026 kinnitava teabe
veetootlemisprotsesside moju kohta joogivees
esinevatele jadkidele.”

9707991 “T.LTd
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