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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/1718
af 19. juni 2024

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/617 og (EU) nr. 540/2011 for sd vidt angir
godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet metalaxyl-M

(E@S-relevant tekst)

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

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 91/414/EDF (), seerlig artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/617 () fornyede godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M og
begransede anvendelsen af frg, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet.

(2)  Godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M, jf. del B i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 (*), omfattede et maksimumsindhold pa 0,18 g/kg for urenheden CGA226048 (2-[(2,6-dimethyl-
phenyl)-(2-methoxyacetyl)-amino]-propionsyre 1-methoxycarbonyl-ethylester) samt en begransning med hensyn til
behandling af fre, dvs. at anvendelsen af metalaxyl-M er begranset til behandling af fre, der skal sés i drivhuse.

(3) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 indsendte Syngenta Crop Protection AG
den 17. juni 2020 en ansegning til den udpegede rapporterende medlemsstat, Belgien, med anmodning om at fa
andret betingelserne for godkendelse af metalaxyl-M, sdledes at begransningen vedrerende sining af freene fjernes
og maksimumsindholdet af urenheden CGA226048 deri opdateres. Den udpegede rapporterende medlemsstat
fandt ansggningen antagelig.

(4)  Den udpegede rapporterende medlemsstat vurderede anmodningen om en endret anvendelse af aktivstoffet
metalaxyl-M i forbindelse med de potentielle virkninger p& menneskers og dyrs sundhed og pd miljeet, jf.
bestemmelserne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, og udarbejdede en revideret vurderingsrapport
vedrerende fornyelse, som blev forelagt for Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoritetend) og
Kommissionen den 9. marts 2021.

(5)  Autoriteten fremsendte den reviderede vurderingsrapport vedrarende fornyelse til ansggeren og til medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsztte bemearkninger hertil, og gjorde den tilgaengelig for offentligheden i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 11072009 blev ansggeren anmodet om at fremlagge yderligere oplysninger. Belgien evaluerede de supplerende
oplysninger og fremsendte i april 2023 en revideret vurderingsrapport vedrerende fornyelse til Kommissionen og til
autoriteten.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/617 af 5. maj 2020 om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet metalaxyl-M og
om begranset anvendelse af frg, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 143 af 6.5.2020, s. 6, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/617oj).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/oj 1/7


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/617/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj

DA

EUT L af 20.6.2024

(6)  Den 14. august 2023 fremsendte autoriteten sin konklusion (*) om, hvorvidt de endrede godkendelsesbetingelser for
aktivstoffet metalaxyl-M kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
til Kommissionen.

(7)  Kommissionen forelagde den 22. maj 2024 et addendum til den reviderede vurderingsrapport vedrerende
metalaxyl-M samt et udkast til forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder.

(8)  Ansegeren blev opfordret til at fremsztte bemarkninger til addendummet til den reviderede vurderingsrapport.

(9)  Det er blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt med et
maksimumsindhold pd 10 g/kg for urenheden CGA226048 (2-[(2,6-dimethyl-phenyl)-(2-methoxyacetyl)-amino]-
propionsyre 1-methoxycarbonyl-ethylester). Maksimumsindholdet af denne urenhed ber derfor opdateres, og
godkendelsesbetingelserne ber ndres.

(10) Med hensyn til begraensningen vedrerende séning af fre har Kommissionen som felge af resultatet af ansggningen
om @ndring af godkendelsesbetingelserne anmodet autoriteten om yderligere at gennemga visse problemstillinger
og opdatere risikovurderingen. Denne begransning opretholdes derfor indtil videre.

(11) Det er endvidere nedvendigt, at ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten yderligere
bekraeftende oplysninger om virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentrationer af aktivstoffet
eller dets metabolitter i vand, der indvindes til fremstilling af drikkevand.

(12) Gennemfprelsesforordning (EU) 2020/617 og (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Zndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/617

Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2020/617 sendres som angivet i bilag I til naerverende forordning.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

(*) EFSA (European Food Safety Authority), Alvarez F., Arena M., Auteri D., Leite s. B., Binaglia M., Castoldi A. F., Chiusolo A., Colagiorgi
A., Colas M., Crivellente F., De Lentdecker C., De Magistris 1., Egsmose M., Fait G., Ferilli F., Gouliarmou V., Halling K., Nogareda L. H.,
Villamar-Bouza, L. (2023). Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of approval
conditions). EFSA Journal,21(10), 1-21. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373.
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Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. juni 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2020/617 affattes saledes:

BILAG 1

»BILAG I
Almipdeligt. anyendt navn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Udlbsdato for Serlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
Metalaxyl-M Methyl > 920 g/kg Den1.juni2020 | Den 31. maj | Ved anvendelse til frabehandling kan kun behandling af frg, der skal sés

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

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

Folgende urenheder betrag-
tes som et toksikologisk
problem og mé ikke over-
skride nedenstdende gren-
sevaerdier i det tekniske
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-methoxyacetyl)-amino]-
propionsyre  1-methoxy-
carbonyl-ethylester:

maksimumsindhold: < 10

glkg

2035

i drivhuse, godkendes.

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om metalaxyl-M,
sarlig tilleg I og I1.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmearksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet

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

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

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

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansggeren skal forelegge Kommissionen, medlemsstaterne og autorite-
ten en opdateret vurdering af de forelagte oplysninger og, hvis det er
relevant, yderligere oplysninger med henblik pa at bekrefte fravaeret af
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med punkt 3.6.5
og 3.8.2 i bilag 11 til forordning (EF) nr. 1107/2009, som @ndret ved
forordning (EU) 2018/605 senest den 26. maj 2022.

vd
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Ansggeren skal foreleegge Kommissionen, medlemsstaterne og autorite-
ten bekraftende oplysninger om virkningen af vandbehandlingsproces-
ser pd arten af restkoncentrationer i drikkevand senest den 10. juli
2026.

(0

Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.«
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BILAG II

Nummer 140, metalaxyl-M, i del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 affattes siledes:

Nr. Almindeligt anvendt navn, Godkendelses- Udlgbsdato for .
identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () dato godkendelsen Seerlige bestemmelser
»140 Metalaxyl-M Methyl N-(metho- | =920 g/kg Den 1. juni | Den31.maj2035 | Ved anvendelse til frebehandling kan kun

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

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

Folgende urenheder betragtes
som et toksikologisk problem
og mé ikke overskride neden-
stdende graenseverdier 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-methoxyacetyl)-amino]-pro-
pionsyre 1-methoxycarbonyl-
ethylester:

maksimumsindhold: < 10 g/kg

2020

behandling af frg, der skal sds i drivhuse, god-
kendes.

Med henblik pd gennemforelsen af de i arti-
kel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper
skal der tages hensyn til konklusionerne i
den reviderede vurderingsrapport om metal-
axyl-M, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlems-
staterne vere serlig opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale
som industrielt fremstillet

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

— beskyttelse af grundvandet, nar stoffet an-
vendes i omrader med sdrbare jordbunds-
og/eller klimaforhold

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

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risiko-
begransende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.
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Ansggeren skal forelegge Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten en opdateret
vurdering af de forelagte oplysninger og, hvis
det er relevant, yderligere oplysninger med
henblik pd at bekreafte fraveeret af hormonfor-
styrrende egenskaber i overensstemmelse med
punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning
(EF) nr. 1107/2009, som @ndret ved forord-
ning (EU) 2018/605 senest den 26. maj 2022.
Anspgeren skal foreleegge Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten bekraeftende
oplysninger om virkningen af vandbehand-
lingsprocesser pé arten af restkoncentrationer
i drikkevand senest den 10. juli 2026.«

()

Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.c
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