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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1175/2013
af 20. november 2013

om godkendelse af aktivstoffet benalaxyl-M, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til
Kommissionens gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning
(EF) nr. 1107/2009 (1) af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF, sxrlig 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 direktiv 91/414/EQF (?), for s vidt
angdr godkendelsesprocedure og —betingelser, anvendelse
pa aktivstoffer, for hvilke der inden den 14. juni 2011 er
truffet en afgerelse i overensstemmelse med direktivets
artikel 6, stk. 3. Med hensyn til benalaxyl-M er betingel-
serne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
1107/2009 opfyldt ved Kommissionens beslutning
2003/35/EF ().

(2)  Portugal modtog den 22. februar 2002 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Isagro SpA om optagelse af aktivstoffet benalaxyl-M i
bilag I til direktiv 91/414/E@QF. Ved beslutning
2003/35/EF blev det bekreftet, at dossieret var fuldstaen-
digt 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 pd menneskers og
dyrs sundhed og miljeet blevet vurderet i henhold til

(") EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

(%) Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(®) Kommissionens beslutning 2003/35/EF af 10. januar 2003 om prin-
cipiel anerkendelse af, at dossiererne for detaljeret gennemgang med
henblik pd eventuel optagelse af benalaxyl-M, benthiavalicarb, 1-
methylcyclopropen, prothioconazol og fluoxastrobin i bilag I til
Rédets direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler er fuldsteendige (EUT L 11 af 16.1.2003, s. 52).

bestemmelserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv
91/414/EQF for de anvendelsesformdl, som ansegeren
har foresldet. Den udpegede rapporterende medlemsstat
forelagde et udkast til vurderingsrapport den
21. november 2003. Udkastet til vurderingsrapport blev
behandlet af medlemsstaterne og Den Europzxiske Fode-
varesikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autorite-
ten«). Autoriteten forelagde den 28. juli 2007 Kommis-
sionen sin konklusion (¥) om vurderingen af pesticidrisi-
koen ved aktivstoffet benalaxyl-M.

(4 Autoriteten tog i sin konklusion ikke hensyn til alle de
oplysninger, der var indsendt af ansegeren og vurderet af
den udpegede rapporterende medlemsstat for denne dato.
Kommissionen anmodede autoriteten om at tage konklu-
sionen op til revision og tage hensyn til alle fremlagte
oplysninger.

(5)  Den udpegede rapporterende medlemsstat vurderede alle
de supplerende oplysninger, som ansggeren havde
indsendt, og fremlagde et tilleg til udkastet til vurde-
ringsrapport den 16. april 2012.

(6)  Tillegget til udkastet til vurderingsrapport blev behandlet
af medlemsstaterne og autoriteten. Autoriteten forelagde
den 21. marts 2013 Kommissionen den forste udgave af
sin konklusion (°) om vurderingen af pesticidrisikoen ved
aktivstoffet benalaxyl-M og en revideret udgave den
25. marts 2013. Det opdaterede udkast til vurderings-
rapport og autoritetens konklusioner blev behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 3. oktober 2013 med Kommis-
sionens reviderede vurderingsrapport om benalaxyl-M.

(7)  Det fremgdr af de forskellige undersogelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder benalaxyl-M, kan forventes gene-
relt 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 undersegt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport.
Benalaxyl-M ber derfor godkendes.

(%) EFSA Scientific Report (2007) 108, s. 1-86.

(°) EFSA Journal 2013; 11(1):3052. Tilgeengelig online p&d www.efsa.
europa.eu
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(8)  For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sa
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(99  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den serlige 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
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
benalaxyl-M, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne
ber @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det fuldstendige dossier, jf. bilag IIT til
direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel
og for hvert pétenkt anvendelsesformdl i overensstem-
melse med de ensartede principper.

(10)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (E@F) nr.
3600/92 ('), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes forpligtelser,
iser pligten til at kontrollere, at indehaveren af en
godkendelse kan pévise, at han har adgang til et dossier,
der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne preeci-
sering indebaerer dog ikke nye forpligtelser for medlems-
staterne eller indehavere af godkendelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om andring af bilag I til det
pagaldende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(11) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til forordning (EU) nr.
540/2011 (%) endres i overensstemmelse hermed.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

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

(") Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december
1992 om de narmere bestemmelser for ivarkseattelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
Rédets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler (EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af
25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. oktober 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder benalaxyl-M som aktivstof.

Senest da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til nerverende 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/EDF, 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 benalaxyl-M,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer, som
alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr.
540/2011 pr. 30. april 2014, midlet i overensstemmelse med
de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder kravene i
bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig tages hejde
for kolonnen vedrgrende sarlige bestemmelser i bilag 1 til
nervaerende forordning. Pa grundlag af den vurdering fastslir
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 benalaxyl-M
som eneste aktivstof, om nedvendigt aendre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. oktober 2015, eller

=

hvis det drejer sig om et middel, der indeholder benalaxyl-M
som ¢ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt andre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. oktober 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sddan andring
eller tilbagekaldelse i den eller de pdgaldende retsakter,
hvorved det eller de pigaldende stoffer blev optaget i bilag
I til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pdgal-
dende stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det
seneste tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til narvaerende forordning.
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Artikel 4

Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. maj 2014.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG 1
Almi?deligt‘ an.vendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Serlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
Benalaxyl-M Methyl N-(phenylacetyl)-N-(2,6- > 950 g/kg 1. maj 2014 30. april 2024 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr. 98243-83-5
CIPAC-nr. 766

xylyl)-D-alaninat

ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
benalaxyl-M, sarlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed den 3. oktober
2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere seerligt
opmarksomme pé:

— Dbeskyttelsen af arbejdstagere, nar de vender tilbage

— den risiko som metabolitterne BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-
xylyl)-DL-alanin) og BM-M3  (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-D-
alanin) udger for grundvandet, ndr stoffet anvendes i regioner
med sarbare jordbunds- ogfeller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets 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:
Nummer Almir}deligt anyendt navi, IUPAC-navn Renhed (¥) Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
»58 Benalaxyl-M Methyl N-(phenylacetyl)- > 950 g/kg 1. maj 2014 30. april 2024 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i

CAS-nr. 98243-83-5
CIPAC-nr. 766

N-(2,6-xylyl)-D-alaninat

forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper
skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om benalaxyl-M, serlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere
sarligt opmeerksomme pé:

— beskyttelsen af arbejdstagere, ndr de vender tilbage

— den risiko som metabolitterne BM-M2 (N-(malonyl)-N-
(2,6-xylyl)-DL-alanin) og BM-M3 (N-(malonyl)-N-(2,6-
xylyl)-D-alanin) udger for grundvandet, ndr stoffet
anvendes i regioner med sdrbare jordbunds- og/eller
klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.c

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af den reviderede vurderingsrapport.
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