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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 359/2012
av den 25 april 2012

om godkinnande av det verksamma imnet metam i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pid marknaden, och om indring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
c i forordning (EG) nr 11072009 tillimpas pa de verk-
samma dmnen for vilka det har fastslagits att ans6kning-
arna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommis-
sionens forordning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari
2008 om tillimpningsforeskrifter for radets direktiv
91/414[EEG i friga om ett ordinarie och ett pdskyndat
forfarande for bedomning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i det direktivet men som inte inforts i dess bilaga I (3).
Metam ar ett verksamt dmne for vilket det har fastslagits
att ansokan dr fullstindig i enlighet med den férordning-
en.

2) I kommissionens foérordningar (EG) nr 451/2000 (*) och
(EG) nr 1490/2002 (%) faststills genomforandebestim-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
forteckningar over verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I till direktiv

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.

(% EGT L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23.

91/414/[EEG. Dessa forteckningar omfattade metam. Ge-
nom radets beslut 2009/562/EG av den 13 juli 2009 om
icke-inférande av metam i bilaga I till direktiv
91/414/EEG och om dterkallande av godkinnanden av
vixtskyddsmedel som innehéller detta amne (°) beslots att
metam inte skulle tas upp i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

(3)  Den ursprungliga anmalaren (nedan kallad stkanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett piskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i férordning (EG) nr
33/2008.

(4)  Ansokan limnades till Belgien, som genom forordning
(EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rapporterande med-
lemsstat. Tidsfristen for det paskyndade forfarandet har
foljts. Specifikationen for det verksamma dmnet och de
avsedda anvdndningarna ar desamma som de som anges
i beslut 2009/562/EG. Ansokan uppfyller dessutom de
aterstdende kraven pd innehdll och forfarande i artikel 15
i forordning (EG) nr 33/2008.

(5)  Belgien utvirderade de kompletterande uppgifter som
sokanden limnat och lade fram en kompletterande rap-
port. Rapporten limnades till Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) och
till kommissionen den 31 augusti 2010.

(6)  Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter, och
vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i forordning
(EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade
myndigheten den 8 augusti 2011 fram sin slutsats om
metam (’) for kommissionen. Medlemsstaterna och kom-
missionen granskade utkastet till bedomningsrapport,

() EUT L 196, 28.7.2009, s. 22.

(7) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance metam”, The EFSA Journal, vol. 9(2011):9, ar-
tikelnr 2334. [97s.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2334. Tillginglig pa
internet: www.efsa.europa.cu/efsajournal.htm
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den kompletterande rapporten och myndighetens slutsats
i standiga kommittén f6r livsmedelskedjan och djurhilsa,
och en rapport firdigstilldes den 9 mars 2012 i form av
kommissionens granskningsrapport om metam.

Den rapporterande medlemsstatens kompletterande rap-
port och myndighetens nya slutsatser inriktas pa de far-
hdgor som ledde till att dmnet inte infordes i bilaga I
Dessa farhdgor gillde framfor allt att det inte var mojligt
att visa om konsumenternas exponering ligger pd en
godtagbar nivd och att uppgifterna om beteendet av fo-
roreningen N,N-dimetyltiourea (DMTU) i miljon var brist-

falliga.

De nya uppgifter som sokanden limnat in visar att kon-
sumenternas exponering kan anses vara godtagbar och
att DMTU:s beteende inte medfér nigra oacceptabla ef-
fekter pd miljon.

De kompletterande uppgifter som sokanden limnat gor
det dirfor mojligt att undanréja de farhdgor som ledde
till att dmnet inte infordes i bilaga 1.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehaller metam i allminhet kan an-
tas uppfylla kraven i artikel 5.1a och b i direktiv
91/414/EEG, sdrskilt nar det giller de anvindningsomra-
den som undersoktes och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Metam bor dirfoér godkannas i enlig-
het med férordning (EG) nr 1107/2009.

I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr
1107/2009 jimférd med artikel 6 i samma férordning
och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar det
dock nodvandigt att infora vissa villkor och restriktioner.

Utan att det paverkar slutsatsen att metam bor godkin-
nas, bor ytterligare bekriftande uppgifter kravas in.

Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

Utan att det péaverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom &vergdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en pe-
riod efter godkdnnandet for att se ver godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehdller metam vilka behallits
for vissa anviandningar i enlighet med artikel 3 i beslut
2009/562/EG. Vid berdkningen av denna period bor
denna bestimmelse beaktas. Medlemsstaterna bor i fore-
kommande fall dndra, ersitta eller aterkalla befintliga
godkinnanden.

[ samband med eventuella anstindsperioder som med-
lemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009 for vixtskyddsmedel som inne-
héller metam bor artikel 4 i beslut 2009/562EG beaktas.

En sddan anstindsperiod bor foljaktligen l6pa ut senast
den 31 december 2014.

(16)  Erfarenheter frdn upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av viaxtskyddsprodukter pd marknaden ()
har visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen
av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkan-
nanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svdrigheter ska undvikas forefaller det darfor
nodvindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sdrskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av
godkinnanden kan visa att de har tillgdng till dokumen-
tation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet.
Detta klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna
eller innehavarna av godkinnanden aliggs ndgra nya
skyldigheter jaimfort med dem som dldggs i de direktiv
om 4ndring av bilaga I till det direktivet som hittills har
antagits eller i forordningarna om godkinnande av verk-
samma amnen.

(17) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 boér bilagan till kommissionens genomforan-
deforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen &ver god-
kidnda verksamma dmnen (%) dndras i enlighet med detta.

(18)  Av tydlighetsskdl bor beslut 2009/562/EG upphora att
gilla.

(19) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet metam enligt specifikationen i bilaga I
godkinns under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med férordning (EG) nr
1107/2009 vid behov idndra eller aterkalla befintliga godkén-
nanden for vixtskyddsmedel som innehédller metam som verk-
samt dmne senast den 31 december 2014.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen har uppfyllts,
med undantag av villkoren i del B i kolumnen om sirskilda
bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av godkan-
nandet har eller har tillgng till dokumentation som uppfyller

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.
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kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med vill-
koren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehéller metam, antingen
som enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma
amnen som alla senast den 30 juni 2012 fortecknats i bilagan
till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011, ta upp véxt-
skyddsmedlet till ny provning enligt de enhetliga principer
som avses i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009, pé
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till del B i kolumnen om
sarskilda bestimmelser i bilaga I till den hir férordningen. Pa
grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla om
vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i f6érordning
(EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna
a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehdller metam

som enda verksamma dmne, vid behov senast den 30 juni
2016 dndra eller dterkalla godkdnnandet,

=z

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller metam
som ett av flera verksamma dmnen, vid behov indra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 30 juni 2016 eller vid ett
datum som faststdlls for en sddan dndring eller ett sddant
aterkallande i respektive rittsakt eller rittsakter om upp-
tagande av dmnet eller dmnena i fraga i bilaga I till direktiv
91/414[EEG eller om godkdnnande av dmnet eller dmnena,
beroende pd vilket datum som &r det senaste.

Artikel 3
Anstindsperiod

Om medlemsstaterna dterkallar eller dndrar ett befintligt god-
kinnande i enlighet med artikel 2.1 ska alla eventuella anstands-
perioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46
i forordning (EG) nr 1107/2009 vara sd kortvariga som mojligt
och 16pa ut senast den 31 december 2014.

Artikel 4
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 5402011

Bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den har forordningen.

Artikel 5
Upphivande
Beslut 2009/562[EG ska upphora att gilla.

Artikel 6
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2012.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 25 april 2012.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn . Datum for Godkinnande till s .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkinnande och med Sérskilda bestimmelser
Metam Metylditioimidokarbo- | > 965 g/kg 1 juli 2012 30 juni 2022 | DEL A
nat

CAS-nr 144-54-7

Cipac-nr 20

Uttryckt som metamnatrium pé
torrviktsbasis

> 990 gfkg

Uttryckt som metamkalium pé
torrviktsbasis

Relevanta fororeningar:
metylisotiocyanat (MITC)

— hogst 12 glkg pé torrvikts-
basis (metamnatrium)

— hogst 0,42 glkg pé torr-
viktsbasis (metamkalium)

N,N-dimetyltiourea (DMTU)

— hogst 23 glkg pé torrvikts-
basis (metamnatrium)

— hogst 6 glkg pa torrvikts-
basis (metamkalium)

Far endast godkinnas for anvindning som nematicid, fungicid, herbicid och insekticid
for anvindning som jorddesinfektionsmedel (fumigant) fore plantering. Anvandningen
ska begrinsas till en gdng vart tredje &r pd samma filt.

Far godkdnnas for anvindning genom injektion eller droppbevattning pa friland, i
vixthus endast genom droppbevattning. Anvindning av gastit plast ska foreskrivas
vid droppbevattning.

Vid anvindning pa friland far dosen hogst vara 153 kg/ha (motsvarande 86,3 kg MITC/
ha).

Far endast godkinnas for yrkesmassigt bruk.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om metam fran
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa av den 9 mars 2012, sirskilt
tilliggen I och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmérksamma pa
foljande:

a) Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren f6r anvindning
ska omfatta foreskrifter om riskreducerande atgarder, t.ex. tillricklig personlig
skyddsutrustning och begrinsningar av arbetstiden per dag.

=

Skyddet av arbetstagare. Villkoren for anvindning ska omfatta foreskrifter om risk-
reducerande atgirder, tex. tillricklig personlig skyddsutrustning, tidsfrist for &ter-
betrdadande och begrinsningar av arbetstiden per dag.

¢) Skyddet av ménniskor som rdkar befinna sig i ndrheten samt boende. Villkoren for
anvindning ska omfatta foreskrifter om riskreducerande atgirder, t.ex. en limplig
buffertzon under och fram till och med 24 timmar efter anvindningen fran anvand-
ningsomradets utkant fram till bebodda hus och omraden som anvinds av allmin-
heten, samt skyldighet att anvdnda varningsskyltar och markeringar pa marken.

d) Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i omradden med kins-
liga mark- och/eller klimatforhdllanden. Villkoren for anvindning ska omfatta fo-
reskrifter om riskreducerande atgarder, t.ex. en limplig buffertzon.

o

Risken for organismer utanfér malgruppen. Villkoren for anvindning ska vid behov
omfatta foreskrifter om riskreducerande atgérder.

PIPIT 1

[ AS ]

Surupn e[ppYjo susuorun eysodoing
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Trivialnamn

identifikationsnummer Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om metylisotiocyanat vad giller
foljande:

1. Bedomningen av den eventuella ldngviga spridningen i luften och relaterade milj6-
risker.

2. Risken for fororening av grundvattnet.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
sddana uppgifter senast den 31 maj 2014.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

C10C¥9¢

[ AS ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg

SIPIT 1



BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Trivialnamn . Datum fér Godkinnande till s .
Nr |, dentifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) godkannande och med Sarskilda bestimmelser
722 | Metam Metylditioimidokar- > 965 glkg 1 juli 2012 | 30 juni 2022 | DEL A
bonat

CAS-nr 144-54-7

Cipac-nr 20

Uttryckt som metamnatrium pd
torrviktsbasis

> 990 g/kg

Uttryckt som metamkalium pa
torrviktsbasis

Relevanta fororeningar:
metylisotiocyanat (MITC)

— hogst 12 glkg pa torrviktsbasis
(metamnatrium)

— hogst 0,42 glkg pa torrvikts-
basis (metamkalium)

N,N*-dimetyltiourea (DMTU)

— hogst 23 glkg pa torrviktsbasis
(metamnatrium)

— hogst 6 glkg péd torrviktsbasis
(metamkalium)

Far endast godkdnnas for anvindning som nematicid, fungicid, herbicid och insek-
ticid for anvandning som jorddesinfektionsmedel (fumigant) fore plantering. An-
vindningen ska begrinsas till en ging vart tredje ar pd samma filt.

Far godkinnas for anvindning genom injektion eller droppbevattning pé friland, i
vixthus endast genom droppbevattning. Anvindning av gastit plast ska foreskrivas
vid droppbevattning.

Vid anvindning pa friland far dosen hogst vara 153 kgfha (motsvarande 86,3 kg
MITC/ha).

Far endast godkinnas for yrkesmissigt bruk.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning
(EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om
metam fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den
9 mars 2012, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma
pa foljande:

a) Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren for anvind-
ning ska omfatta foreskrifter om riskreducerande atgirder, t.ex. tillricklig per-
sonlig skyddsutrustning och begrinsningar av arbetstiden per dag.

A=n

Skyddet av arbetstagare. Villkoren for anvindning ska omfatta foreskrifter om
riskreducerande atgarder, t.ex. tillrdcklig personlig skyddsutrustning, tidsfrist for
aterbetradande och begransningar av arbetstiden per dag.

¢) Skyddet av minniskor som rakar befinna sig i nirheten samt boende. Villkoren
for anvindning ska omfatta foreskrifter om riskreducerande atgirder, t.ex. en
lamplig buffertzon under och fram till och med 24 timmar efter anvindningen
fran anvidndningsomradets utkant fram till bebodda hus och omrdden som
anvinds av allmdnheten, samt skyldighet att anvdnda varningsskyltar och mar-
keringar pd marken.

ou
=

Skyddet av grundvattnet ndr det verksamma dmnet anvinds i omrdden med
kinsliga mark- och/eller klimatférhéllanden. Villkoren f6r anvindning ska om-
fatta foreskrifter om riskreducerande dtgarder, t.ex. en limplig buffertzon.

9[¥11 1

[ AS ]
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Trivialnamn
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

€) Risken for organismer utanfor malgruppen. Villkoren for anvindning ska vid
behov omfatta foreskrifter om riskreducerande dtgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om metylisotiocyanat vad galler
foljande:

1. Bedomningen av den eventuella ldngvdga spridningen i luften och relaterade
miljorisker.

2. Risken for fororening av grundvattnet.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
sddana uppgifter senast den 31 maj 2014.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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[ AS ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg
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