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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/617
z dnia 5 maja 2020 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej metalaksyl-M oraz zakazu stosowania

nasion zaprawionych zawierajgcymi go Srodkami ochrony roslin, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (}), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 i art. 49 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2002/64/WE (%) wlaczono metalaksyl-M jako substancj¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (Y.

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej metalaksyl-M, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 czerwca 2020 r.

(4)  Wniosek o odnowienie wlaczenia metalaksylu-M do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ztozono zgodnie
z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 () w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyt dodatkows dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, Ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 13 listopada 2013 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal wnioskodawcy i panstwom cztonkowskim sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia, dajac im
mozliwo§¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowg dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 30 stycznia 2015 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy metalaksyl-M ma szanse spetnié
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 14 lipca 2015 r. Komisja
przedstawila wstepny projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego metalaksylu-M na forum Statego Komitetu ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz, za$ zmieniong wersj¢ sprawozdania — w dniu 16 lipca 2019 r.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

(%) Dyrektywa Komisji 2002/64/WE z dnia 15 lipca 2002 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia cynidonu etylo-
wego, cyhalofopu butylowego, famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz pikolinafenu jako substancji czynnych (Dz.U. L 189 z
18.7.2002, s. 27).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wigczenia dru-
giej grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010, 5. 10).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2015. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance metalaxyl-M” (,Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji
czynnej metalaksyl-M”). Dziennik EFSA 2015; 13(3):3999, 105 s. d0i:10.2903j.efsa.2015.3999.
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(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania z przegladu.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
rodlin zawierajacego metalaksyl-M ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spenione.

(11) Nalezy zatem odnowié zatwierdzenie metalaksylu-M.

(12) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

(13) Urzad okreslit zagrozenia dla ptakéw i ssakow zwigzane ze spozyciem zaprawionych nasion. Biorgc pod uwage te
zagrozenia, nalezy ograniczy¢ stosowanie nasion zaprawionych srodkami ochrony roslin zawierajacymi metalaksyl-
M. Nasiona zaprawiane $rodkami ochrony rodlin zawierajacymi metalaksyl-M powinny by¢ zatem wysiewane
wylacznie w szklarniach.

(14) W oparciu o dostepne informacje naukowe streszczone we wnioskach Urzedu Komisja stwierdza, ze metalaksyl-M
nie posiada wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Aby jednak zwigkszy¢ zaufanie do
tych wnioskéw, wnioskodawca powinien przedstawié, zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, zaktualizowang oceng kryteriow okreslonych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika IT do rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2018/605, i zgodnie z wytycznymi dotyczacymi iden-
tyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ().

(15) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia metalaksylu-M opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezentatyw-
nych zastosowan, ktére jednak nie ograniczajg zastosowarl, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢ dopuszczone
srodki ochrony roslin zawierajace metalaksyl-M. Nie nalezy zatem utrzymywac ograniczenia do zastosowan w cha-
rakterze Srodka grzybobdjczego.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(17) Aby zapewni¢ odpowiedni okres przejiciowy, ograniczenie stosowania zaprawianych nasion powinno mie¢ zastoso-
wanie od dnia 1 czerwca 2021 r.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej metalaksyl-M zgodnie z zalacznikiem L.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

() Wrytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontekscie rozporzadzen (UE)
nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009. Dziennik EFSA 2018; 16(6):5311, 135 s. 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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Artykut 3
Ograniczenie stosowania zaprawianych nasion

Nasiona zaprawiane $rodkami ochrony roslin zawierajagcymi metalaksyl-M wysiewa si¢ wylacznie w szklarniach.

Artykut 4
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2020 r.

Art. 3 stosuje si¢ jednak od dnia 1 czerwca 2021 1.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK |
Nazwa. ZWYCZEOW, NUMELy Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Wyg.asme;a.e Przepisy szczeg6lne
identyfikacyjne zatwierdzenia
Metalaksyl-M N-(metoksyace- |2 920 g/kg 1 czerwca 2020 1. 31 maja 2035r. | W przypadku stosowania do zaprawiania nasion dozwolone jest

tylo)-N-(2,6-ksy-
lilo)-D-alaninian
metylu

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

Nastepujace zanieczyszcze-
nia budza obawy toksykolo-
giczne, w zwigzku z czym ich
zawarto$¢ w materiale tech-
nicznym nie moze przekra-
czaé ponizszych pozioméw:

2,6-dimetylofenyloamina:

zawarto§¢ maksymalna

0.5 gfkg

2,2-dwutlenek 4-metoksy-5-
metylo-5H-[1,2]oksatiolu:

zawarto$¢ maksymalna

1gfkg

ester 1-metoksykarbonylo-
etylowy kwasu 2-[(2,6-dime-
tylo-fenylo)-(2-metoksyace-
tylo)-amino]-propionowego:

zawartos$¢

0,18 g/kg

maksymalna

zaprawianie wylgcznie nasion przeznaczonych do wysiewu w
szklarniach.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych

mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, uwz-

glednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego
metalaksylu-M, w szczegdlnosci jego dodatki I'i I1.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja szcze-

g6lng uwage na:

— specyfikacje materiatu technicznego produkowanego do
celéw handlowych,

— ochrong operatoréw i pracownikéw w celu zapewnienia, aby
warunki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach
zalecenia dotyczace stosowania odpowiednich S$rodkéw
ochrony indywidualne;j,

— ochrong wod podziemnych podczas stosowania substancji w
regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klima-
tycznych,

— ochrong stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalcza-
nia, ptakow i ssakow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, paristwom czlonkowskim i
Urzedowi zaktualizowang oceng przedtozonych informacji oraz,
w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje potwierdza-
jace brak dzialania na uklad hormonalny zgodnie z pkt 3.6.5
i 3.8.2 zalgcznika 1I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2018/605 (3 do dnia
26 maja 2022 1.

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zabu-
rzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A skresla sie pozycje 37 dotyczaca metalaksylu-M;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa
Nr ZWyCZajowa, Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia Wygaénie;cifi Przepisy szczegélne
numery zatwierdzenia
identyfikacyjne
,140 | Metalaksyl-M N-(metoksyacetylo)- |2 920 g/kg 1 czerwca 2020 1. 31 maja 2035r. | W przypadku stosowania do zaprawiania nasion
N-(2,6-ksylilo)-D- dozwolone jest zaprawianie wylgcznie nasion prze-
alaninian metylu znaczonych do wysiewu w szklarniach.
Nr CAS 70630- Nastepujace  zanieczyszczenia W celu wprowadzenia w Zzycie jednolitych zasad, o

17-0 (R)
Nr CIPAC 580

budzg obawy toksykologiczne,
w zwiazku z czym ich zawartos¢
w materiale technicznym nie mo-
ze przekraczaé ponizszych po-
ziomow:
2,6-dimetylofenyloamina:
zawarto$¢ maksymalna 0,5 g/kg

2,2-dwutlenek 4-metoksy-5-me-
tylo-5H-[1,2]oksatiolu:

zawarto$¢ maksymalna 1 g/kg

ester 1-metoksykarbonylo-etylo-
wy kwasu 2-[(2,6-dimetylo-feny-
lo)-(2-metoksyacetylo)-amino]-
propionowego:

zawarto$¢ maksymalna

0,18 g/kg

ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawoz-

dania z przegladu dotyczacego metalaksylu-M, w

szczegblnosci jego dodatki I I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie

zwracajg szczegdlng uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowa-
nego do celéw handlowych,

— ochrong operatoréw i pracownikéw w celu za-
pewnienia, aby warunki stosowania zawieraly w
stosownych przypadkach zalecenia dotyczace
stosowania odpowiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualne;j,

— ochrong wéd podziemnych podczas stosowania
substancji w regionach o niestabilnych warunkach
glebowych lub klimatycznych,

— ochrong stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, ptakéw i ssakow.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosow-
nych przypadkach, $rodki zmniejszajgce ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafstwom
cztonkowskim i Urzedowi zaktualizowang ocene
przedlozonych informacji oraz, w stosownych przy-
padkach, dodatkowe informacje potwierdzajace brak
dzialania na uktad hormonalny zgodnie z pkt 3.6.5
i 3.8.2 zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zmienionego rozporzadzeniem (UE)
2018/605 do dnia 26 maja 2022 r.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.”
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