25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/515

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/76
(ESB) 2020/617

fra 5. mai 2020

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu metalaxyli-M og ad takmarka notkun & fraejum sem eru
medhdndlud med plontuverndarvérum sem innihalda pag, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu &
vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu pldntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 49. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med tilskipun framkveemdastjornarinnar 2002/64/EB (2) var metalaxyli-M bett vid sem virku efni i I. vidauka vid
tilskipun rddsins 91/414/EBE (3).

2) Virk efni sem eru & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu metalaxyli-M, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. juni 2020.

4) Umsokn um endurnyjun & skraningu metalaxyls-M i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE var 1690 fram i samraemi vid
4. gr. reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri
grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samraemi vid 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010.
Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgero.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
13. névember 2013.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstédu sina (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad metalaxyl-M uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
30. jantar 2015. Framkvaemdastjérnin lagdi frumdrdg ad endurskodunarskyrslunni um metalaxyl-M fyrir fastanefndina
um pléntur, dyr, matveeli og fodur 14. jali 2015 og endurskodada Gtgafu 16. jali 2019.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 143, 6.5.2020, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 31/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2002/64/EB fra 15. jali 2002 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum sinidonetyli, syal6fopbutyli, famoxadoni, flérasilami, metalaxyli-M og pikélinafeni (Stjtid. EB L 189, 18.7.2002, bls. 27).

(3) Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(% Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 fra 7. desember 2010 par sem melt er fyrir um mélsmedferd vid endurnyjun &
feerslu annars héps virkra efna & skra i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um ad taka saman skra yfir pessi efni (Stjtid. ESB
L 322, 8.12.2010, bls. 10).

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2015. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metalaxyl-M.* Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2015, 13(3), 3999, 105 bls. doi:10.2903/j.efsa.2015.3999.



Nr. 22/516 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Umsekjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid drdgin ad endurskodunarskyrslunni.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pldntuverndarvéru sem inniheldur
metalaxyl-M, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

pvi er rétt ad endurnyja sampykkio fyrir metalaxyli-M.

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og f ljési nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.

Matveeladryggisstofnunin hefur greint ahaettu fyrir fugla og spendyr vegna neyslu & medhdndludum frajum. Ad teknu
tilliti til pessarar dhettu etti ad takmarka notkun fraja sem hafa verid medhondlud med pléntuverndarvérum sem
innihalda metalaxyl-M. bvi er rétt ad sa freei sem hefur verid medhondlad med pléntuverndarvérum sem innihalda
metalaxyl-M eingdéngu i grédurhdsum.

Framkveemdastjornin telur ad metalaxyl-M hafi ekki innkirtlatruflandi eiginleika & grundvelli fyrirliggjandi visindalegra
upplysinga sem teknar eru saman i nidurstddum Matveeladryggisstofnunarinnar. 1 pvi skyni ad auka tiltri & pessum
nidurstddum eetti umseaekjandinn po ad leggja fram uppfeert mat, i samraemi vid b-1id i 1id 2.2 i 11. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, & vidmidununum sem melt er fyrir um i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd (ESB) 2018/605 og i samraemi vid leidbeiningar um greiningu &
innkirtlatruflandi efnum (7).

Ahzttumat vegna endurnyjunar a sampykki fyrir metalaxyli-M byggist & takmarkadri deemigerdri notkun sem takmarkar
p6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, & pléntuverndarvérum sem innihalda metalaxyl-M. bvi er rétt ad takmarka ekki
notkunina vid notkun sem sveppaeyadir.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Takmorkun & notkun & medhondludu fraei atti ad koma til framkveemda fra og med 1. juni 2021 til ad gefa feri &
nagilega I6ngu umbreytingartimabili.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykki fyrir virka efninu metalaxyli-M er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.

2.gr.

Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

0]

,-Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(6), 5311, 135 bls. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311.



25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 22/517

3.gr.

Takmorkun & notkun & medhéndludu frei

Freei sem hefur verio medhdndlad med plontuverndarvérum sem innihalda metalaxyl-M skal eingdngu sa i grédurhdsum.

4.9r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Han kemur til framkvaemda fra og med 1. jani 2020.

pé skal 3. gr. gilda fra og med 1. juni 2021.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. mai 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetning sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akvaedi

Metalaxyl-M metyl-N- >920 g/kg 1. juni 2020 31. mai 2035 begar efnid er notad i fremedhdndlun ma eingdngu leyfa
(metoxyasetyl)-N- medhodndlun & fraejum sem eru e&tlud til saningar i grédurhdsum.
(2,6-xylyl)-DL-
alaninat

CAS-nr. 70630-17-0 (R) Eftirfarandi  6hreinindi  eru Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i

CIPAC-nr. 580 varasom i eiturefnafradilegu 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til

tillitit og magn peirra | nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni  um metalaxyl-M,

teeknilega efninu ma ekki vera
meira en eftirfarandi:

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

4-metoxy-5-metyl-5H-
[1,2]oxapidl-2,2-dioxid:
hédmarksinnihald 1 g/kg
2-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-
metoxyasetyl)-amind]-
prépansyra-1-
metoxykarbdnyletylestri:

hamarksinnihald 0,18 g/kg

einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana.
[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir
verslunarvara,

— vernd notenda og starfsmanna til ad tryggja ad i
notkunarskilyrdunum sé meelt fyrir um notkun & fullnagjandi
persénuhlifum eftir pvi sem vid 4,

— vernd grunnvatns ef efnid er notad & svaedum sem eru
vidkveem ad pvi er vardar jarovegs- og/eda loftslagsskilyroi,

— vernd liddyra utan markhdps, fugla og spendyra.

teknilega efnid sem framleitt er sem

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ur ahattu,
eftir pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja fyrir framkveemdastjérnina, adildarrikin
og Matveeladryggisstofnunina uppfert mat & framlégdum
upplysingum og, ef vid &, frekari upplysingar til ad stadfesta ad
innkirtlatruflandi ahrif séu ekki fyrir hendi i samraemi vid lidi 3.6.5
og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og
henni var breytt med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB)
2018/605 (2), fyrir 26. mai 2022.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(® Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar viomidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi

eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) [ A-hluta fellur feersla 37 um metalaxyl-M brott.
2) [ B-hluta er eftirfarandi faerslu beett vid:

1. VIDAUKI

Nr.

Almennt heiti,
kennintmer

IUPAC-heiti

Hreinleiki ()

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur Gt

Sértek akveedi

,,140

Metalaxyl-M

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

metyl-N-
(metoxyasetyl)-N-(2,6-
xylyl)-DL-alaninat

>920 g/kg

Eftirfarandi  o6hreinindi  eru
varasém i eiturefnafraedilegu
tilliti og magn peirra i teeknilega
efninu ma ekki vera meira en
eftirfarandi:

2,6-dimetylfenylamin:
hamarksinnihald 0,5 g/kg
4-metoxy-5-metyl-5H-
[1,2]oxapidl-2,2-dioxid:
hadmarksinnihald 1 g/kg
2-[(2,6-dimetylfenyl)-(2-
metoxyasetyl)-amind]-
propansyra-1-
metoxykarbdnyletylestri:
hadmarksinnihald 0,18 g/kg

1. jnf 2020

31. mai 2035

begar efnid er notad i fremedhdndlun ma eingdngu leyfa
medhondlun & frejum sem eru atlud til saningar i
grédurhasum.

Vi@ framkvaemd samreemdu meginreglnanna, eins og um
getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,
skal taka tillit til nidurstadnanna i endurskodun-
arskyrslunni um metalaxyl-M, einkum i 1. og Il. vidbeeti
vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan
gaum ad:

— forskrift fyrir teeknilega efnid sem framleitt er sem
verslunarvara,

— vernd notenda og starfsmanna til ad tryggja ad i
notkunarskilyrounum sé melt fyrir um notkun &
fullneegjandi persdnuhlifum eftir pvi sem vid &,

— vernd grunnvatns ef efnid er notad & svedum sem
eru viokvem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda
loftslagsskilyroi,

— vernd liodyra utan markhdps, fugla og spendyra.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga
Ur dheettu, eftir pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja fyrir framkveemdastjornina,
adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina uppfert mat &
framlogdum upplysingum og, ef vid &, frekari
upplysingar til ad stadfesta ad innkirtlatruflandi ahrif séu
ekki fyrir hendi i samraemi vid lidi 3.6.5 og 3.8.2 i Il
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni
var breytt med reglugerd (ESB) 2018/605, fyrir 26. mai
2022.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurskodunarskyrslunni.*
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