
ALLEGATO II 

L’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 è così modificato: 

1) nella parte A è soppressa la voce 37 relativa al metalaxyl-M; 

2) nella parte B, è aggiunta la voce seguente: 

Numero 
Nome comune, 

numeri di 
identificazione 

Denominazione IUPAC Purezza (1) Data di approvazione Scadenza 
dell’approvazione Disposizioni specifiche 

«140 Metalaxil-M methyl N-(metho­
xyacetyl)-N-(2,6-xy­
lyl)-D-alaninate 

≥ 920 g/kg 1o giugno 2020 31 maggio 2035 Se utilizzato per la concia delle sementi, può essere 
autorizzata solo la concia delle sementi destinate ad 
essere seminate in serra.  

N. CAS: 70630- 
17-0 (R) 
N. CIPAC: 580  

Le seguenti impurezze presenta­
no un rischio tossicologico e non 
devono superare i seguenti tenori 
nel materiale tecnico: 

2,6-dimetilfenilammina: 

tenore massimo: 0,5 g/kg 

2,2-diossido di 4-metossi-5-me­
til-5H-[1,2]ossatiolo: 

tenore massimo: 1 g/kg 

estere 1-metossicarbonil-etilico 
dell’acido 2-[(2,6-dimetilfenil)- 
(2-metossiacetil)-amino] propio­
nico: 

tenore massimo: 0,18 g/kg   

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’artico­
lo 29, paragrafo 6, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di riesame sul metaxil-M, in 
particolare nelle relative appendici I e II. 
In tale valutazione globale gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 
— alle specifiche del materiale tecnico prodotto 

commercialmente, 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, 

garantendo che le condizioni d’impiego preveda­
no l’uso di adeguati dispositivi di protezione indi­
viduale, se del caso, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la 
sostanza è impiegata in regioni esposte a rischi in 
relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni 
climatiche, 

— alla protezione degli artropodi non bersaglio, de­
gli uccelli e dei mammiferi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se op­
portuno, misure di mitigazione del rischio. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli 
Stati membri e all’Autorità una valutazione aggiorna­
ta delle informazioni presentate e, se necessario, ulte­
riori informazioni per confermare l’assenza di attività 
endocrina in conformità all’allegato II, punti 3.6.5 
e 3.8.2, del regolamento (CE) n. 1107/2009, modifi­
cato dal regolamento (UE) 2018/605 della Commis­
sione, entro il 26 maggio 2022. 

(1) Ulteriori dettagli sull’identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nella relazione di riesame.»   
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