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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/617
af 5. maj 2020

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M og om begraenset anvendelse af fre, som er

behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, jf. Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om
endring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og
artikel 49, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Metalaxyl-M blev ved Kommissionens direktiv 2002/64/EF (*) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfort i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber
den 30. juni 2020.

(4)  Der blev i henhold til artikel 4 i Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 () indgivet en ansegning om
forlengelse af optagelsen af metalaxyl-M i bilag I til direktiv 91/414/EQF inden for den tidsfrist, der er fastsat i
neevnte artikel.

(5)  Ansegeren indsendte de supplerende dossierer, der kraeves i henhold til artikel 9 i forordning (EU) nr. 1141/2010.
Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) og
Kommissionen den 13. november 2013.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse til ansggeren og medlemsstaterne, siledes at de
kunne fremsatte bemarkninger hertil, og videresendte de modtagne bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten
g t 8 8
gjorde ogsé det supplerende sammenfattende dossier tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 30. januar 2015 fremsendte autoriteten sin konklusion (¥) om, hvorvidt metalaxyl-M kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen. Kommissionen forelagde den
14. juli 2015 et forste udkast til vurderingsrapport om metalaxyl-M for Den Stiende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder og en revideret udgave den 16. juli 2019.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2002/64/EF af 15. juli 2002 om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage cinidon-ethyl,
cyhalofop-butyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M og picolinafen som aktive stoffer (EFT L 189 af 18.7.2002, s. 27).

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

(*) Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 af 7. december 2010 om en procedure for forleengelse af optagelsen af en anden
gruppe af aktivstoffer i bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF og om fastleggelse af en liste over disse stoffer
(EUT L 322 af 8.12.2010, 5. 10).

() Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2015. »Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance metalaxyl-M«. EFSA Journal 2015;13(3):3999, 105 s. d0i:10.2903/j.efsa.2015.3999.
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(9)  Ansegeren fik mulighed for at fremseette bemeerkninger til udkastet til vurderingsrapport.

(10) Det er med hensyn til ét eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder metalaxyl-M, blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er

opfyldt.

(11)  Godkendelsen af metalaxyl-M ber derfor fornyes.

(12) 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme forordnings
artikel 6 og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid nedvendigt at
fastsatte visse betingelser og begrensninger.

(13) Autoriteten har konstateret, at der er risici for fugle og pattedyr ved indtagelse af behandlede fre. I betragtning af
disse risici ber anvendelsen af fre, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder metalaxyl-M,
begranses. Derfor bar fre, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder metalaxyl-M, kun sés i
drivhuse.

(14) P4 baggrund af de tilgeengelige videnskabelige oplysninger, der er opsummeret i autoritetens konklusion, mener
Kommissionen ikke, at metalaxyl-M har hormonforstyrrende egenskaber. For at gge tilliden til naevnte konklusion
ber ansegeren dog give en opdateret vurdering, jf. punkt 2.2, litra b), i bilag II til forordning (EF) nr. 11072009, i
kriterierne i punkterne 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som @ndret ved forordning (EU)
2018/605 og i overensstemmelse med retningslinjerne for identifikation af hormonforstyrrende stoffer ()

(15) Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af metalaxyl-M er baseret pd et begreenset antal reprasentative
anvendelsesformal, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformdl, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder metalaxyl-M, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke fortsat begranses til anvendelse som fungicid.

(16) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor aendres.

(17) Begransningen af anvendelsen af behandlede fre ber anvendes fra den 1. juni 2021 for at sikre en tilstrackkelig
overgangsperiode.

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M fornyes som fastsat i bilag 1.

Artikel 2

ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

() Retningslinjer for identifikation af hormonforstyrrende stoffer i forbindelse med forordning (EU) nr. 528/2012 og (EF) nr. 1107/2009
EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135 s. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311
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Artikel 3

Begrenset anvendelse af behandlede fro

Frg, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder metalaxyl-M, ma kun s3s i drivhuse.

Artikel 4
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 1. juni 2020.

Artikel 3 anvendes dog fra den 1. juni 2021.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. maj 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG 1

Almip deli_gF anyendt navi, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Udlgbsdato for Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
Metalaxyl-M Methyl N-(me- | > 920 g/kg Den 1.juni 2020 | Den 31.maj 2035 | Ved anvendelse til frebehandling kan kun behandling af frg, der

thoxyacetyl)-N-
(2,6-xylyl)-D-ala-
ninat

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

Folgende urenheder betragtes
som et toksikologisk pro-
blem og ma ikke overskride
nedenstdende grenseveerdier
i det tekniske materiale:

2,6-dimethylphenylamin:
maksimumsindhold: 0,5
glkg

4-methoxy-5-methyl-5H-
[1,2]oxathiol 2,2-dioxid:

maksimumsindhold: 1 g/kg

2-[(2,6-dimethyl-phenyl)-(2-
methoxyacetyl)-amino]-pro-

pionsyre 1-methoxycarbo-
nyl-ethylester:
maksimumsindhold: 0,18
glkg

skal sés i drivhuse, godkendes.

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i

forordning (EF) nr. 1107/2009 neavnte ensartede principper

skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede

vurderingsrapport om metalaxyl-M, serlig tilleg I og IL

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt

opmzrksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt
fremstillet

— beskyttelse af brugerne og arbejdstagerne for at sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af passende
personlige veernemidler, hvis det er relevant

— beskyttelse af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrader
med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af leddyr, der ikke er mélarter, fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende

foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansggeren skal fremlagge for Kommissionen, medlemsstaterne
og autoriteten en opdateret vurdering af de forelagte oplysninger
og, hvis det er relevant, yderligere oplysninger med henblik p4 at
bekrafte fraveeret af hormonforstyrrende  aktivitet i
overensstemmelse med punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009, som andret ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (%) senest den 26.
maj 2022

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten.
() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlaegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende

egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).
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I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:

1) Idel A udgar nr. 37 om metalaxyl-M.
2) Idel B tilfgjes folgende:

BILAG II

Almindeligt Udlobsdato for
Nr.: anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato dﬂk s g (1) N Serlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
»140 | Metalaxyl-M Methyl N-(metho- |2 920 g/kg Den 1.juni 2020 | Den 31.maj 2035 | Ved anvendelse til frebehandling kan kun behandling

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

xyacetyl)-N-(2,6-xy-
lyl)-D-alaninat

Folgende urenheder betragtes
som et toksikologisk problem
og ma ikke overskride neden-
stdende graenseveerdier i det tek-
niske materiale:

2,6-dimethylphenylamin:
maksimumsindhold: 0,5 g/kg

4-methoxy-5-methyl-5H-[1,2]
oxathiol 2,2-dioxid:

maksimumsindhold: 1 g/kg

2-[(2,6-dimethyl-phenyl)-(2-me-
thoxyacetyl)-amino]-propio-
nsyre 1-methoxycarbonyl-ethy-
lester:

maksimumsindhold: 0,18 g/kg

af fre, der skal sds i drivhuse, godkendes.

Med henblik pd gennemfarelsen af de i artikel 29,

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensar-

tede principper skal der tages hensyn til konklusio-

nerne i den reviderede vurderingsrapport om metal-

axyl-M, seerlig tilleg I og IL.

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere

serligt opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som in-
dustrielt fremstillet

— Dbeskyttelse af brugerne og arbejdstagerne for at
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver
brug af passende personlige veernemidler, hvis
det er relevant

— beskyttelse af grundvandet, ndr stoffet anvendes i
omrader med sérbare jordbunds- og/eller klima-
forhold

— Dbeskyttelse af leddyr, der ikke er mélarter, fugle og
pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegran-
sende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlagge for Kommissionen, med-
lemsstaterne og autoriteten en opdateret vurdering af
de forelagte oplysninger og, hvis det er relevant, yder-
ligere oplysninger med henblik pa at bekrzfte frave-
ret af hormonforstyrrende aktivitet i overensstem-
melse med punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009, som andret ved for-
ordning (EU) 2018605 senest den 26. maj 2022.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af vurderingsrapporten.«
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