L 143/6 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 6.5.2020.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/617
(2020. gada 5. maijs),

ar ko atjauno darbigas vielas metalaksila-M apstiprinajumu un ierobeZo tadu seklu izmantosanu, kas

apstradatas ar metalaksilu-M saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem, saskana ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, un groza
Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u laisanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 20. panta 1. punktu
un 49. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Direktivu 2002/64/EK () metalaksilu-M ka darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91/414/EEK (})
[ pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414 EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1107/2009 un ir noraditas Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikuma A dala.

(3)  Darbigas vielas metalaksila-M apstiprinajums, ka izklastits IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala,
ir speka lidz 2020. gada 30. junijam.

(4)  Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 1141/2010 () 4. panta noraditaja laikposma saskana ar minéto pantu tika
iesniegts pieteikums, kura lagts atjaunot metalaksila-M apstiprinajumu attieciba uz ta ieklauSanu Padomes
Direktivas 91/414/EEK I pielikuma.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza papildu dokumentaciju, kas pieprasita saskana ar Regulas (ES) Nr. 1141/2010
9. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

(6)  Zinotaja dalibvalsts, apspriezoties ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunosanas novértéjuma zinojumu, ko
2013. gada 13. novembri iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

(7)  Iestade atjaunoSanas novertéjuma zinojumu nositija pieteikuma iesniedz&jam un dalibvalstim komentaru sniegSanai
un sapemtos komentarus nosiitja Komisijai. Turklat lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski
pieejamu.

(8)  lestade 2015. gada 30. janvari Komisijai nositija savu secinajumu (%) par to, vai sagaidams, ka metalaksils-M atbildis
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Komisija 2015. gada 14. julija Augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza sakotnéja parskata zinojuma
projektu par metalaksilu-M un 2019. gada 16. jalija — parskatitu redakciju.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

(%) Komisijas 2002. gada 15. julija Direktiva 2002/64/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ka aktivas vielas ieklautu
cinidonetilu, cihalofopbutilu, famoksadonu, florasulamu, metalaksilu-M un pikolinafénu (OV L 189, 18.7.2002., 27. Ipp.).

() Padomes 1991. gada 15. julija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgii (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

() Komisijas 2011. gada 25. maija Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011, 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.).

() Komisijas 2010. gada 7. decembra Regula (ES) Nr. 1141/2010, ar ko nosaka procediiru, ar kuru Padomes Direktivas 91/414/EEK
[ pielikuma atkartoti ieklauj aktivo vielu otro grupu, un izveido $o vielu sarakstu (OV L 322, 8.12.2010., 10. Ipp.).

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2015. gads. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metalaxyl-M (Secindjums par darbigas vielas metalaksila-M pesticidu riska novértéjuma salidzinoso parskatiSanu). EFSA Journal 2015;
13(3):3999, 105. Ipp. d0i:10.2903j.efsa.2015.3999.
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(9)  Pieteikuma iesniedz&jam tika dota iespéja iesniegt komentarus par parskata zinojuma projektu.

(10) Par vismaz viena metalaksilu-M saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativajiem
lietojumiem ir konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

(11) Tadé] metalaksila-M apstiprinajumu ir lietderigi atjaunot.

(12) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 6. pantu un nemot véra zinatnes un
tehnikas pasreizéjas atzinas, tomér ir jaieklauj zinami nosacijumi un ierobeZojumi.

(13) Ilestade ir konstatgjusi riskus putniem un ziditajiem, ko rada apstradatu séklu lietoSana bariba. Nemot véra $os riskus,
biitu jaierobezo tadu séklu izmantosana, kas apstradatas ar metalaksilu-M saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem.
Tapec ir lietderigi seklas, kas apstradatas ar metalaksilu-M saturodiem augu aizsardzibas lidzekliem, seét tikai
siltumnicas.

(14) Komisija uzskata, ka, pamatojoties uz pieejamo zinatnisko informaciju, kas apkopota lestades secindjuma,
metalaksilam-M nav endokrini disruptivu ipasibu. Tomeér, lai palielinatu 33 secinajuma ticamibu, pieteikuma
iesniedzgjam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 2.2. punkta b) apak$punktu un saskana ar
noradijumiem par endokrino disruptoru noteiksanu () biitu jaiesniedz atjauninats novértgjums par kritérijiem, kas
noteikti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta, kura grozijumi izdariti ar Regulu (ES)
2018/605.

(15) Metalaksila-M ~apstiprinajuma atjaunosanas sakara veiktais riska novert§ums balstas uz nedaudziem
reprezentativiem lietojumiem, tacu tie neierobezo lietojumus, kadiem metalaksilu-M saturosi augu aizsardzibas
lidzekli var tikt atlauti. Tade] ir lietderigi nesaglabat ierobezojumu, kur§ paredz, ka minéto vielu drikst lietot tikai
par fungicidu.

(16) Tapéc Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 bitu attiecigi jagroza.

(17) Lai nodrosinatu pietickamu parejas laiku, ierobezojums attieciba uz apstradatu séklu izmantosanu biitu japieméro
no 2021. gada 1. janija.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinajuma atjaunosana

Darbigas vielas metalaksila-M apstiprinajumu atjauno saskana ar 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.

(') Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (Noradijumi
par endokrino disruptoru noteikSanu saistiba ar Regulu (ES) Nr. 528/2012 un (EK) Nr. 1107/2009). EFSA Journal 2018;16(6):5311,
135. Ipp. https:|[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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3. pants
Apstradatu seklu izmanto$anas ierobeZojums

Seklas, kas apstradatas ar metalaksilu-M saturo$iem augu aizsardzibas lidzekliem, s§j tikai siltumnicas.

4. pants
StaSanas spéka un piemérosanas datums
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2020. gada 1. junija.

Tomeér 3. pantu pieméro no 2021. gada 1. jinija.

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

Brisele, 2020. gada 5. maija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



I PIELIKUMS
.Paras.te.us_ n.(.)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas datums Apstlprmésgnas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri termina beigas
Metalaksils-M Metil N-(metok- |2 920 g/kg 2020. gada 1. junijs | 2035. gada 31. maijs | Izmantojot séklu apstradei, drikst atlaut tikai tadu seklu apstradi,

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

siacetil)-N-(2,6-
ksilil)-D-alani-
nats

Sadus piemaisijumus uzskata
par toksiskiem, un tehniskaja
materiala tie nedrikst pars-
niegt turpmak noradito kon-
centraciju:

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

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

maks. saturs 1 g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-me-

toksiacetil)-amino]-propion-
skabes 1-metoksikarbonileti-
lesteris:

maks. saturs 0,18 g/kg

kuras paredzéts sét siltumnicas.

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta

minétos vienotos principus, nem véra secinajumus, kas izdariti

parskata zinojuma par metalaksilu-M, un jo ipasi minéta
zinojuma I un II papildinajumu.

Saja visparéja novertgjuma dalibvalstis Ipasu uzmanibu pievérs:

— ripnieciski razota tehniska materiala specifikacijai,

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nodrosinot, ka
lietoSanas nosacijumos vajadzibas gadjjuma ir paredzéta
attiecigu individualas aizsardzibas lidzek]u lieto3ana,

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

— nemérka posmkaju, putnu un ziditaju aizsardzibai.

Lietosanas nosacfjumos attieciga gadijjuma ietver riska

mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzgjs lidz 2022. gada 26. maijam Komisijai,
dalibvalstim un lestadei iesniedz atjauninatu iesniegtas
informacijas noveértéumu un vajadzibas gadijuma ari papildu
informaciju, kas apstiprinatu, ka nepastav endokrina iedarbiba
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5.
un 3.8.2. punktu, kura grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu
(ES) 2018/605 (2.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
() Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018/605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018.,

33. lpp.).
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II PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma A dala svitro 37. ierakstu par metalaksilu-M;

2) pielikuma B dala ieklauj $adu ierakstu:

Parastais
Numurs .nosa.u'kt_m}s, IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas datums ApstiPriné§§nas Ipasi noteikumi
identifikacijas termina beigas
numuri
“140 | Metalaksils-M Metil N-(metoksiace- | = 920 g/kg 2020. gada 1. junijs | 2035. gada 31. maijs | Izmantojot séklu apstradei, drikst atlaut tikai tadu

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

£il)-N-(2, 6-ksilil)-D-
alaninats

Sadus piemaisijumus uzskata par
toksiskiem, un tehniskaja mate-
riala tie nedrikst parsniegt turp-
mak noradito koncentraciju:
2,6-dimetilfenilamins:

maks. saturs 0,5 g/kg
4-metoksi-5-metil-5H-[1,2]ok-
satiola 2,2-dioksids:

maks. saturs 1 g/kg

2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-metok-
siacetil)-amino]-propionskabes
1-metoksikarboniletilesteris:

maks. saturs 0,18 g/kg

seklu apstradi, kuras paredzéts sét siltumnicas.

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. pan-

ta 6. punkta minétos vienotos principus, nem veéra

secindjumus, kas izdariti parskata zinojuma par me-
talaksilu-M, un jo ipasi minéta zinojuma I un I papil-
dinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis ipagu uzmani-

bu pievérs:

— rhpnieciski razota tehniska materiala specifikaci-
jai,

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nodrosi-
not, ka lietofanas nosacijumos vajadzibas gadi-
juma ir paredzéta attiecigu individualas aizsardzi-
bas lidzeklu lietosana,

— gruntsiidenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek iz-
mantota regionos ar jutigu augsni un/vai Ipasiem
klimatiskajiem apstakliem,

— nemérka posmkaju, putnu un ziditaju aizsardzi-

bai.

Lietosanas nosacjjumos attieciga gadijuma ietver ri-
ska mazinaSanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs lidz 2022. gada 26. maijam
Komisijai, dalibvalstim un lestadei iesniedz atjauni-
natu iesniegtas informacijas novértéjumu un vajadzi-
bas gadijuma ari papildu informaciju, kas apstipri-
natu, ka nepastav endokrina iedarbiba saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5.
un 3.8.2. punktu, kura grozijumi izdariti ar Regulu
(ES) 2018/605.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikaciju sniegta parskata zinojuma.”
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