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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1718
av den 19 juni 2024

om indring av genomférandeférordningarna (EU) 2020/617 och (EU) nr 540/2011 vad giller
villkoren for godkinnande av det verksamma dgmnet metalaxyl-M

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sirskilt
artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/617 () férnyades godkdnnandet av det verksamma
damnet metalaxyl-M och anvindningen av utside som behandlats med vixtskyddsmedel innehéllande detta
verksamma dmne begrinsades.

(2) I godkidnnandet av det verksamma dmnet metalaxyl-M enligt del B i bilagan till kommissionens genomforande-
forordning (EU) nr 540/2011 () angavs ett grinsvirde pa 0,18 g/kg for fororeningen CGA226048
(2-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-metoxiacetyl)amino]propionsyra-1-metoxikarbonyletylester) ~ samt en  begridnsning
avseende behandling av utside, dvs. anvindningen av metalaxyl-M ar begrinsad till behandling av utside avsett att
sds i vixthus.

(3)  Ienlighet med artikel 7.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 limnade Syngenta Crop Protection AG den 17 juni 2020
in en ansokan till den utsedda rapporterande medlemsstaten, Belgien, om en dndring av villkoren for godkidnnande
av metalaxyl-M for att stryka begransningen avseende sddd av utside och uppdatera det grinsvirde for fororeningen
CGA226048 som ingdr i villkoren. Den utsedda rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var
godtagbar.

(4)  Den utsedda rapporterande medlemsstaten bedomde begdran om en 4dndrad anvidndning av det verksamma dmnet
metalaxyl-M med avseende pd dess eventuella verkan pd manniskors och djurs hélsa och pd miljon, i enlighet med
bestimmelserna i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009, och utarbetade en reviderad bedémningsrapport om
fornyelse som limnades in till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) och
kommissionen den 9 mars 2021.

(5) T enlighet med artikel 12.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 sinde livsmedelsmyndigheten den reviderade
bedémningsrapporten om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna f6r synpunkter, och gjorde den
tillgdnglig for allménheten. I enlighet med artikel 12.3 i forordning (EG) nr 1107/2009 begirdes kompletterande
information fran sokanden. Belgien utvirderade den kompletterande informationen och 6verlimnade en reviderad
bedémningsrapport om fornyelse till kommissionen och livsmedelsmyndigheten i april 2023.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/617 av den 5 maj 2020 om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet
metalaxyl-M och begrinsning av anvindningen av utsidde som behandlats med vixtskyddsmedel innehallande detta verksamma dmne i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och
om dndring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 143, 6.5.2020, s. 6, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/617/0j).

() Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler forteckningen 6ver godkidnda verksamma dmnen (EUT L 153, 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

EUT L, 20.6.2024

(6)  Den 14 augusti 2023 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida de dndrade
villkoren for godkinnande av det verksamma dmnet metalaxyl-M kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkinnande i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(7)  Kommissionen lade fram ett addendum till granskningsrapporten om metalaxyl-M och ett utkast till férordning for
standiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 22 maj 2024.

(8)  Sokanden uppmanades att limna synpunkter pd addendumet till granskningsrapporten.

(9)  Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda vid ett
grinsvirde pd mindre 4n 10 g/kg for fororeningen CGA226048 (2-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-metoxiacetyl)amino]
propionsyra-1-metoxikarbonyletylester). Darfor ar det lampligt att uppdatera griansvardet for den fororeningen och
att andra villkoren for godkinnande.

(10) Nar det géller begriansningen avseende sddd av utside har kommissionen, till fljd av resultatet av ansokan om
dndring av villkoren for godkdnnande, begirt att livsmedelsmyndigheten ska se over vissa fragor ytterligare och
uppdatera riskbedomningen. Begrinsningen bibehalls darfor for nirvarande.

(11) Dessutom maste sokanden till kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten limna ytterligare
bekriftande information om effekten av vattenreningsprocesser pa typen av resthalter av det verksamma dmnet
eller dess metaboliter i vatten som anvinds for produktion av dricksvatten.

(12) Genomforandeforordningarna (EU) 2020/617 och (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(13) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andring av genomférandeférordning (EU) 2020/617

Bilaga I till genomforandeforordning (EU) 2020/617 ska dndras i enlighet med bilaga I till den hér férordningen.

Artikel 2

Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

(*) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 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., "Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metalaxyl-M (amendment of
approval conditions)”, EFSA Journal, vol. 21(2023):10, s. 1-21 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8373).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1718/0j
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Artikel 3
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 19 juni 2024.

Pi kommissionens vagnar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Bilaga I till genomforandeforordning (EU) 2020/617 ska ersattas med foljande:

"BILAGA I
Trivialnamn, Namn enligt Datum for Godkinnande till . .
identifikationsnummer IUPAC Renhetsgrad () godkdnnande och med Sarskilda bestammelser
Metalaxyl-M metyl-N-(meto- | > 920 g/kg 1 juni 2020 31 maj 2035 Vid anvidndning for behandling av utside fir endast behandling av

CAS-nr 70630-17-0 (R)

CIPAC-nr 580

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

Foljande fororeningar dr av
toxikologisk betydelse och
far inte overstiga foljande
halter i den tekniska pro-
dukten:

2,6-dimetylfenylamin:
hogst 0,5 g/kg

4-metoxi-5-metyl-5H-
[1,2]oxatiol-2,2-dioxid:
hogst 1 g/kg

2-[(2,6-dimetylfenyl)-
(2-metoxiacetyl)amino]
propionsyra-1-metoxikar-
bonyletylester:

hogst < 10 g/kg

utsdde avsett att sds i vaxthus godkdnnas.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till slutsatserna i gransk-
ningsrapporten om metalaxyl-M, sdrskilt tilldggen I och IL.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt upp-
miérksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren
for anvindning ska vid behov innehélla foreskrifter om tillracklig
personlig skyddsutrustning.

— Skyddet av grundvattnet nir dmnet anvinds i omrdden med
kinsliga mark- och/eller klimatforhallanden.

— Skyddet av leddjur som inte dr mélarter, figlar och diggdjur.

Villkoren for anvdndning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgirder.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyn-
digheten limna en uppdaterad bedomning av den information som
lamnats in och, i tillimpliga fall, kompletterande uppgifter for att
bekrifta avsaknaden av hormonstorande effekter i enlighet med punk-
terna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga I1 till forordning (EG) nr 1107/2009, i dess
lydelse enligt forordning (EU) 2018/605, senast den 26 maj 2022.

AS
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Sokanden ska limna bekriftande information till kommissionen, med-
lemsstaterna och livsmedelsmyndigheten om effekten av vattenrenings-
processer pé typen av resthalter i dricksvatten senast den 10 juli 2026.

()

Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.”

¥207°9°0C “1.L04
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BILAGA 1l

I del B i bilagan till genomforandef6rordning (EU) nr 540/2011 ska rad 140 om metalaxyl-M ersittas med foljande:

Nummer Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till . .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') godkinnande och med Sarskilda bestimmelser
140 Metalaxyl-M metyl-N-(metoxia- | = 920 g/kg 1 juni 2020 31 maj 2035 Vid anvindning for behandling av utside far

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

cetyl)-N-
(2,6-xylyl)-D-alani-
nat

Foljande fororeningar ar av tox-
ikologisk betydelse och far inte
overstiga foljande halter i den
tekniska produkten:

2,6-dimetylfenylamin:
hogst 0,5 g/kg

4-metoxi-5-metyl-5H-[1,2]
oxatiol-2,2-dioxid:

hogst 1 g/kg

2-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-meto-
xiacetyl)amino]propionsyra-
1-metoxikarbonyletylester:
hogst < 10 g/kg

endast behandling av utside avsett att sas i
vixthus godkénnas.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer
som avses i artikel 29.6 i foérordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna
i granskningsrapporten om metalaxyl-M, sir-
skilt tillaggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlems-
staterna vara sdrskilt uppmirksamma pa
foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt
som tillverkats kommersiellt.

— Skyddet av de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet. Villkoren for anvind-
ning ska vid behov innehélla foreskrifter
om tillracklig personlig skyddsutrust-
ning.

— Skyddet av grundvattnet nir dmnet an-
vinds i omrdden med kidnsliga mark-
och/eller klimatf6rhéllanden.

— Skyddet av leddjur som inte dr malarter,
faglar och diggdjur.

Villkoren for anvindning ska vid behov
omfatta riskreducerande atgirder.

AS
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Sokanden ska till kommissionen, medlemssta-
terna och livsmedelsmyndigheten ldmna en
uppdaterad bedomning av den information
som lamnats in och, i tillimpliga fall, komplet-
terande uppgifter for att bekrifta avsaknaden
av hormonstorande effekter i enlighet med
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till for-
ordning (EG) nr 1107/2009, i dess lydelse
enligt kommissionens forordning (EU)
2018/605, senast den 26 maj 2022.
Sokanden ska limna bekraftande information
till kommissionen, medlemsstaterna och livs-
medelsmyndigheten om effekten av vattenre-
ningsprocesser pa typen av resthalter i dricks-
vatten senast den 10 juli 2026.

()

Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.”

¥207°9°0C “1.L04
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