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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/617 AL COMISIEI
din 5 mai 2020

privind reinnoirea aprobirii substantei active metalaxil-M, precum si de restrictionare a utilizarii

semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceastd substanti, in conformitate

cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea

pe piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) si articolul 49 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Prin Directiva 2002/64/CE a Comisiei (?), substanta metalaxil-M a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (%).

(3)  Aprobarea substantei active metalaxil-M, astfel cum este mentionati in partea A a anexei la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 30 iunie 2020.

(4) O cerere de reinnoire a includerii substantei metalaxil-M in anexa I la Directiva 91/414/CEE a fost transmisd in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul(UE) nr. 1141/2010 al Comisiei () in termenul previzut la articolul
respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (UE)
nr. 1141/2010. Statul membru raportor a constatat cd cererea era completa.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a intocmit un raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, pe care l-a transmis, la 13 noiembrie 2013, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd
in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(7)  Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii, in vederea
formuldrii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

(8)  La 30 ianuarie 2015, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca substanta
metalaxil-M sd indeplineascd criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
Comisia a prezentat, la 14 iulie 2015, un proiect initial de raport de reexaminare pentru metalaxil-M Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale si, la 16 julie 2019, o versiune
revizuitd.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

() Directiva 2002/64/CE a Comisiei din 15 iulie 2002 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind inscrierea substantelor
active cinidon-etil, cihalofop butil, famoxadon, florasulam, metalaxil-M i picolinafen (JO L 189, 18.7.2002, p. 27).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

() Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de stabilire a procedurii de reinnoire a includerii unui al doilea
grup de substante active in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauzd (JO L 322,
8.12.2010, p. 10).

(®) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2015. Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
substantei active metalaxil-M, EFSA Journal 2015;13(3):3999, 105 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.3999.
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(9)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii privind proiectul de raport de reexaminare.

(10) In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine metalaxil-M, s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/20009.

(11) In consecintd, este oportun sd se reinnoiascd aprobarea substantei metalaxil-M.

(12) Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 6 din acelasi regulament si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard
includerea anumitor conditii si restrictii.

(13) Autoritatea a identificat riscuri pentru pisiri §i mamifere in urma consumului de seminte tratate. Avand in vedere
riscurile respective, utilizarea semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin metalaxil-M trebuie
restrictionatd. Este asadar oportun ca semintele tratate cu produse de protectie a plantelor care contin metalaxil-M
s fie semdnate doar in sere.

(14) Pe baza informatiilor stiintifice disponibile rezumate in concluzia autoritdtii, Comisia considerd cd substanta
metalaxil-M nu prezintd proprietdti de perturbare a sistemului endocrin. Cu toate acestea, pentru a spori increderea
in aceastd concluzie, solicitantul trebuie si furnizeze, in conformitate cu punctul 2.2 litera (b) din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o evaluare actualizatd a criteriilor prevdzute la punctele 3.6.5 si 3.8.2 din
anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul (UE) 2018605 si in
conformitate cu orientdrile pentru identificarea perturbatorilor endocrini ().

(15) Evaluarea riscurilor in contextul reinnoirii aprobdrii substantei metalaxil-M se bazeazd pe un numdr limitat de
utilizdri reprezentative, care, totusi, nu restrictioneaza utilizirile pentru care pot fi autorizate produsele de protectie
a plantelor care contin metalaxil-M. Prin urmare, este adecvat si nu se mentind restrictia privind utilizirile ca

fungicid.
(16) Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 trebuie modificat in consecintd.

(17) Limitarea utilizdrii semintelor tratate trebuie sd se aplice incepand cu 1 junie 2021, pentru a permite o perioadi de
tranzitie suficienta.

(18) Mdsurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active metalaxil-M se reinnoieste conform specificatiilor din anexa I.

Articolul 2

Modificiari ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

() Documentul de orientare pentru identificarea perturbatorilor endocrini in contextul Regulamentelor (UE) nr. 528/2012 si (CE)
nr. 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135 pp. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311
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Articolul 3
Restrictionarea utilizirii semintelor tratate

Semintele tratate cu produse de protectie a plantelor care contin metalaxil-M trebuie seménate doar in sere.

Articolul 4
Intrarea in vigoare si data aplicirii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplicd de la 1 iunie 2020.

Cu toate acestea, articolul 3 se aplicd de la 1 iunie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 mai 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Denumire comund, numere de
identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data aprobdrii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Metalaxil-M

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

metil N-(meto-
xiacetil)-N-(2,6-
xilil)-DL-alaninat

> 920 g/kg

Urmditoarele impurititi au o
importantd toxicologica sinu
trebuie si depiseascd urmd-
toarele niveluri in materialul
tehnic:

2,6-dimetilfenilamina:
continut maxim 0,5 g/kg

4-metoxi-5-metil-5H-[1,2]
oxatiol 2,2-dioxid:

continut maxim 1 g/kg

Acid  2-[(2,6-dimetil-fenil)-
(2-metoxiacetil)-amino]-pro-
pionic 1-metoxicarbonil-etil
ester:

continut maxim 0,18 g/kg

1 iunie 2020

31 mai 2035

Atunci cand se utilizeazd pentru tratarea semintelor, se poate
autoriza numai tratamentul semintelor destinate a fi semanate in
sere.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la

articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,

se tine seama de concluziile raportului de reexaminare privind

substanta metalaxil-M, in special de apendicele I 5i II la acesta.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre acordd o

atentie deosebitd:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in
scop comercial;

— protectiei operatorilor si lucrdtorilor, asigurand faptul cd in
conditiile de utilizare este previzuti utilizarea unor
echipamente adecvate de protectie individuald, dupa caz;

— protectiei apelor subterane, atunci cdnd substanta este
aplicatd in regiuni cu sol sifsau cu conditii climatice
vulnerabile;

— protectiei artropodelor netintd, a pasdrilor i a mamiferelor.

Conditiile de utilizare includ masuri de atenuare a riscurilor,
dupi caz.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autoritdtii o
evaluare actualizatd a informatiilor prezentate i, daci este cazul,
informatii suplimentare pentru a confirma absenta activitatii
endocrine in conformitate cu punctele 3.6.5 si 3.8.2 din
anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost
modificatd prin Regulamentul (UE) 2018/605 (), pana la 26 mai
2022.

(") Mai multe detalii privind identitatea si specificatiile substantei active sunt oferite in raportul de reexaminare.

() Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturba sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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ANEXA 1T

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeaza:
1. in partea A, rubrica 37 referitoare la metalaxil-M se elimina;

2. in partea B, se adaugd urmdtoarea rubrici:

Denumire comunad,

Nr. numere de Denumire JUPAC Puritate (') Data aprobdrii Expirarea autorizarii Dispozitii specifice
identificare

,140 | Metalaxil-M metil N-(metoxiace- |2 920 g/kg 1 iunie 2020 31 mai 2035 Atunci cind se utilizeazd pentru tratarea semintelor,
til)-N-(2,6-xilil)-DL- se poate autoriza numai tratamentul semintelor des-

alaninat tinate a fi semanate in sere.
Nr. CAS 70630- Urmitoarele impurititi au o im- In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme
17-0 (R) portantd toxicologicd si nu tre- previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamen-
Nr. CIPAC 580 buie sd depiseascd urmitoarele tul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de concluziile

niveluri in materialul tehnic:
2,6-dimetilfenilamina:
continut maxim 0,5 g/kg

4-metoxi-5-metil-5H-[1,2]oxa-
tiol 2,2-dioxid:

continut maxim 1 g/kg

Acid  2-[(2,6-dimetil-fenil)-(2-
metoxiacetil)-amino]-propionic
1-metoxicarbonil-etil ester:

continut maxim 0,18 g/kg

raportului de reexaminare privind substanta metala-

xil-M, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre

acordd o atentie deosebita:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum a
fost fabricat in scop comercial;

— protectiei operatorilor si lucritorilor, asigurand
faptul cd in conditiile de utilizare este prevazutd
utilizarea unor echipamente adecvate de protectie
individuald, dupa caz;

— protectiei apelor subterane, atunci cind substanta
este aplicatd in regiuni cu sol sifsau cu conditii cli-
matice vulnerabile;

— protectiei artropodelor netintd, a pasarilor i a
mamiferelor.

Conditiile de utilizare includ misuri de atenuare a
riscurilor, dupi caz.

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si
autoritdtii o evaluare actualizatd a informatiilor pre-
zentate i, dacd este cazul, informatii suplimentare
pentru a confirma absenta activitdtii endocrine in
conformitate cu punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II
laRegulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost
modificatd prin Regulamentul (UE) 2018605, pana
la 26 mai 2022.

() Mai multe detalii privind identitatea si specificatiile substantei active sunt oferite in raportul de reexaminare.”
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