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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/617
2020 m. geguzés 5 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka 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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (!), ypac i jo 20 straipsnio 1 dalj
ir 49 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2002/64/EB (%) metalaksilas-M jtrauktas i Tarybos direktyvos 91/414/EEB () I prieda kaip
veiklioji medziaga;

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I prieda jtrauktos veikliosios medziagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 ir yra i§vardytos Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (%) priedo A dalyje;

(3)  Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medZziagos metalaksilo-M
patvirtinimas nustoja galioti 2020 m. birZelio 30 d.;

(4)  paraiska dél metalaksilo-M jraSo Direktyvos 91/414/EEB I priede galiojimo pratgsimo buvo pateikta pagal Komisijos

reglamento (ES) Nr. 1141/2010 (°) 4 straipsnj per tame straipsnyje nustatyta laikotarpj;

pareiskéjas pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 1141/2010
9 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska yra i§sami;

valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antraja tg pacia ataskaitg rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitg ir 2013 m. lapkri¢io 13 d. pateiké ja Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

Tarnyba galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaita perdavé pareiskéjui ir valstybéms naréms, kad jie pateikty pastaby,
o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat viesai paskelbé papildomo dokumenty rinkinio santraukg;

2015 m. sausio 30 d. Tarnyba pateiké Komisijai i§vadas (), ar galima manyti, kad metalaksilas-M atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus. 2015 m. liepos 14 d. Komisija
Augaly, gyviny, maisto ir paSary nuolatiniam komitetui pateiké pirminj metalaksilo-M perzitiros ataskaitos
projekta, 0 2019 m. liepos 16 d. — perzitrétg jo versija;

OLL 309,2009 11 24, p. 1.

2002 m. liepos 15 d. Komisijos direktyva 2002/64/EB, i§ dalies keicianti Tarybos direktyvq 91/414/EEB, kad biity jrasytos veikliosios
medziagos cinidon-etilas, cihalofop-butilas, famoksadonas, florasulamas, metalaksilas-M ir pikolinafenas (OL L 189, 2002 7 18, p. 27).
1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).
2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).

2010 m. gruodzio 7 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1141/2010, kuriuo nustatomi antrosios grupés veikliyjy medziagy jrasy
Tarybos direktyvos 91/414/EEB I priede patvirtinimo pratesimo tvarka ir ty medZziagy saradas (OL L 322, 2010 12 8, p. 10).

EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2015 m. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-
M. EFSA Journal 2015;13(3):3999, 105 pp. d0i:10.2903j.efsa.2015.3999.
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(9)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél perZitros ataskaitos projekto;

(10) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra metalaksilo-M, naudojamas pagal vieng ar kelias tipiskas
paskirtis;

(11) todél tikslinga pratesti metalaksilo-M patvirtinimo galiojima;

(12) taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsizvelgiant
j dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus;

(13) Tarnyba nustaté, kad apdoroty sékly vartojimas pavojingas pauksciams ir Zinduoliams. Atsizvelgiant i 3ig rizika,
augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra metalaksilo-M, apdoroty sékly naudojimas turéty bati apribotas.
Todél tikslinga augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra metalaksilo-M, apdorotas séklas séti tik Siltnamiuose;

(14) remdamasi Tarnybos iSvadoje apibendrinta turima moksline informacija, Komisija mano, kad metalaksilas-M neturi
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy. Taciau, siekiant padidinti pasitikéjimg $ia iSvada, pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 1I priedo 2.2 punkto b papunktj ir pagal endokrining sistema ardanc¢iy medZziagy nustatymo gaires
pareiskéjas turéty pateikti atnaujintg Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES)
2018/605, Il priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty kriterijy vertinima ();

(15) metalaksilo-M patvirtinimo galiojimo pratesimo rizikos vertinimas grindZiamas nedideliu tipisko naudojimo
paskir¢iy skaiciumi, taciau augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra metalaksilo-M, leidZiamos naudojimo
paskirtys dél to neapribojamos. Todél néra tikslinga toliau riboti jo kaip fungicido naudojima;

(16) todeél [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(17) apdoroty sékly naudojimo apribojimas turéty biti taikomas nuo 2021 m. birzelio 1 d., kad bty uztikrintas
pakankamas pereinamasis laikotarpis;

(18) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Veikliosios medZiagos patvirtinimo galiojimo pratesimas

Veikliosios medziagos metalaksilo-M patvirtinimo galiojimas pratesiamas, kaip nustatyta [ priede.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento II prieda.

(') Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (ES) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal
2018;16(6):5311, 135 pp. https:|[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311
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3 straipsnis
Apdoroty sékly naudojimo apribojimas

Augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra metalaksilo-M, apdorotos séklos s¢jamos tik Siltnamiuose.

4 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2020 m. birzelio 1 d.

Tadiau 3 straipsnis taikomas nuo 2021 m. birzelio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. geguzés 5 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
termino pabaiga

Konkrecios nuostatos

Metalaksilas-M

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

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

> 920 g/kg

Sios priemaisos kelia susirii-
pinimg dél toksiskumo; jy
kiekis techninéje medziagoje
neturi virSyti:
2,6-dimetilfenilaminas:

ne daugiau kaip 0,5 g/kg
4-metoksi-5-metil-5H-[1,2]
oksatiol 2,2-dioksidas:

ne daugiau kaip 1 g/kg
2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-me-
toksiacetil)-amino]-propio-
no riigdties 1-metoksikarbo-
nil-etilesteris:

ne daugiau kaip 0,18 g/kg

2020 m. birzelio 1 d.

2035 m. geguzés
31d.

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

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)

Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama |

metalaksilo-M perzitiros ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos I ir

11 priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima valstybés narés ypatingg démesj

skiria:

— komerciniais tikslais pagamintos techninés medZiagos
specifikacijoms;

— operatoriy ir darbuotojy saugai siekiant uztikrinti, kad {
naudojimo sglygas prireikus bty 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 salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo
priemonés.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia
atnaujintg pateiktos informacijos vertinimg ir prireikus
papildoma informacija, patvirtinancia poveikio endokrininei
funkcijai nebuvima pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su
pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) 2018/605 (), II
priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktus iki 2022 m. geguzés 26 d.

() Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzifiros ataskaitoje.

() 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy

Nr. 1107/2009 1I priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).

savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB)
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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalyje metalaksilui-M skirtas 37 jrasas isbraukiamas;

2) B dalis papildoma siuo jrasu:

II PRIEDAS

[prastas
Nr. .pava.d.1 1mas, IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data Patv1rt1q1mo gallp]lmo Konkrecios nuostatos
identifikavimo termino pabaiga
numeriai
,140 |Metalaksilas-M | metil N-(metoksiace- | > 920 g/kg 2020 m. birzelio 1 d.| 2035 m. geguzés | ]Jei metalaksilas-M naudojamas sékloms apdoroti,

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

£il)-N-(2, 6-ksilil)-D-
alaninatas

Sios priemaigos kelia susiriipi-
nimg dél toksiskumo; jy kiekis
techninéje medziagoje neturi vir-
Syti:

2,6-dimetilfenilaminas:

ne daugiau kaip 0,5 g/kg

4-metoksi-5-metil-5H-[1,2]ok-
satiol 2,2-dioksidas:

ne daugiau kaip 1 g/kg
2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metok-
siacetil)-amino]-propiono rigs-
ties 1-metoksikarbonil-etileste-
ris:

ne daugiau kaip 0,18 g/kg

31d.

leidZiama apdoroti tik Siltnamiuose séti skirtas séklas.

lgyvendinant vienodus principus, nustatytus Regla-

mento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, at-

sizvelgiama j metalaksilo-M perzitiros ataskaitos iSva-
das, visy pirma j jos I ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinima valstybés narés ypa-

tinga démesj skiria:

— komerciniais tikslais pagamintos techninés me-
dziagos specifikacijoms;

— operatoriy ir darbuotojy saugai siekiant uztikrin-
ti, kad j naudojimo salygas prireikus bty jtrauk-
tas reikalavimas naudoti tinkamas asmenines ap-
saugos priemones;

— poZeminio vandens apsaugai, jei medziaga yra
naudojama regionuose, kuriuose dirvoZemis ir (ar-
ba) klimatas yra jautris tarsai;

— netiksliniy nariuotakojy, pauksciy ir Zinduoliy
apsaugai.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos
mazinimo priemoneés.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai
pateikia atnaujinta pateiktos informacijos vertinimg
ir prireikus papildomg informacija, patvirtinancia
poveikio endokrininei funkcijai nebuvima pagal Re-
glamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (ES) 2018/605, II priedo
3.6.5 ir 3.8.2 punktus iki 2022 m. geguzés 26 d.

(") I3samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perzitiros ataskaitoje.”
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