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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 188/2013
af 5. marts 2013
om godkendelse af aktivstoffet mandipropamid, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (5)  Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Réadets direktiv 91/414/EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til mandi-
propamid er betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissio-
nens beslutning 2006/589/EF (%).

(2)  Ostrig modtog den 13. december 2005 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Syngenta Crop Protection AG om optagelse af aktiv-
stoffet mandipropamid i bilag I til direktiv 91/414/EQF.
Ved afgerelse 2006/589/EF blev det bekraftet, at
dossieret var fuldsteendigt og sdledes principielt kunne
anses for at opfylde data- og informationskravene i
bilag IT og III til direktiv 91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pa menneskers og dyrs
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansggeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 30. november 2006.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benavnt »autoriteten<). Auto-
riteten forelagde den 18. oktober 2012 Kommissionen
sin konklusion om risikovurderingen af pesticidrisikoen
ved aktivstoffet mandipropamid (¥). Udkastet til vurde-
ringsrapport og autoritetens konklusioner blev behandlet
af medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stiende
Komité for Fedevarckaden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 1. februar 2013 med Kommis-
sionens reviderede vurderingsrapport om mandipro-
pamid.
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skyttelsesmidler, der indeholder mandipropamid, kan
forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1,
litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF,
iseer med hensyn til de anvendelsesformal, der er under-
sogt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede
vurderingsrapport. Mandipropamid ber derfor godken-
des.

(6)  Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsette visse betingelser og begrensninger. Det
ber navnlig kraves, at der fremlaegges yderligere bekrat-
tende oplysninger.

(7)  For et aktivstof godkendes, bor medlemsstaterne og de
bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(8)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 folger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den sarlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
méneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
mandipropamid, op til fornyet overvejelse. Medlemssta-
terne bor @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde
dem tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset oven-
stdende frist bor der afsattes en laengere periode til indgi-
velse og vurdering af det ajourforte fuldstendige dossier,
jf. bilag III til direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebe-
skyttelsesmiddel og for hvert pataenkt anvendelsesformal
i overensstemmelse med de ensartede principper.

(99 Erfaringerne med optagelsen i bilag T til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de naermere bestem-
melser for ivaerksattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmid-
ler (), har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksiste-
rende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgéd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at precisere medlemsstaternes pligter, iser
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praecise-
ring pélaegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
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af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagel-
dende direktiv eller forordningerne om godkendelse af
aktivstoffer.

(10) T henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (') @ndres i overensstemmelse
hermed.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet mandipropamid, som opfert i bilag I, godkendes pa
de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. januar 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder mandipropamid som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til naerverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedrerende serlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mandipro-
pamid, enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktiv-
stoffer, som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 540/2011 senest den 31. juli 2013, midlet i
overensstemmelse med de ensartede principper i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 pd grundlag af et
dossier, der opfylder kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF,
idet der samtidig tages hgjde for kolonnen vedrerende sarlige
bestemmelser i bilag 1 til nerverende forordning. Pd grundlag af
den vurdering fastslair medlemsstaterne, om midlet opfylder
kravene i artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder mandipro-
pamid som eneste aktivstof, om nedvendigt endre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. januar 2015, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder mandipro-
pamid som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre
eller tilbagekalde godkendelsen senest den 31. januar 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sddan endring eller
tilbagekaldelse i den eller de pdgaldende retsakter, hvorved
det eller de pagaldende stoffer blev optaget i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pigaldende
stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det seneste
tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011
Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til naervaerende forordning.
Attikel 4
Ikrafttreedelse og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. august 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. marts 2013.
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Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
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BILAG 1
Almindeligt anvendt navn, Udlebsdato for .
identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
Mandipropamid (RS)-2-(4-chlorphenyl)-N-[3-methoxy-4- | > 930 g/kg 1. august 2013 31. juli 2023 | Med henblik p& gennemforelsen af de i artikel 29,

CAS-nr.: 374726-62-2

CIPAC-nr.: 783

(prop-2-ynyloxy)phenethyl]-2-(prop-2-
ynyloxy)acetamid

Urenheden N-{2-[4-(2-chlor-allyloxy)-3-
methoxy-phenyl]-ethyl}-2-(4-chlor-phenyl)-
2-prop-2-ynyloxy-acetamid er af toksikolo-
gisk relevans og ma ikke overstige 0,1 g/kg
i det tekniske materiale.

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte
ensartede principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-
port om mandipropamid, sarlig tilleg I og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarckaden og Dyresundhed den 1. februar
2013.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobe-
greensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansggeren fremlaegger bekraftende oplysninger
om potentialet for praferentiel enantiomerisk
omdannelse eller racemisering af mandipro-
pamid pd jordoverfladen som felge af jordfoto-
lyse.

Ansggeren fremlegger disse oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne 0g autoriteten
senest den 31. juli 2015.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG 1I

I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indswttes folgende rakke:

Almindeligt anvendt navn,

Nr. . T
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (¥)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets godkendelse

Seerlige bestemmelser

»34 | Mandipropamid
CAS-nr.: 374726-62-2

CIPAC-nr.: 783

(RS)-2-(4-chlorphenyl)-N-[3-
methoxy-4-(prop-2-ynylo-
xy)phenethyl]-2-(prop-2-
ynyloxy)acetamid

> 930 g/kg

Urenheden N-{2-[4-(2-chlor-allyloxy)-3-
methoxy-phenyl]-ethyl}-2-(4-chlor-phenyl)-
2-prop-2-ynyloxy-acetamid er af toksikolo-
gisk relevans og ma ikke overstige 0,1 g/kg
i det tekniske materiale.

1. august 2013

31. juli 2023

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede prin-
cipper skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om mandipropamid, serlig
tilleg T og I, som faerdigbehandlet i Den Stdende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed den 1. februar
2013.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansggeren fremlagger bekraftende oplysninger om
potentialet for praferentiel enantiomerisk omdannelse
eller racemisering af mandipropamid pa jordoverfladen
som felge af jordfotolyse.

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 31. juli
2015.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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