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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2020/617 

av 5. mai 2020 

om fornyet godkjenning av det aktive stoffet metalaksyl-m og om begrensning av bruken av frø som 

er beiset med plantevernmidler som inneholder metalaksyl-m, i samsvar med europaparlaments- og 

rådsforordning (EF) nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler, og om endring av  

vedlegget til Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av 

plantevernmidler og om oppheving av rådsdirektiv 79/117/EØF og 91/414/EØF(1), særlig artikkel 20 nr. 1 og artikkel 49 nr. 2, 

og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Ved kommisjonsdirektiv 2002/64/EF(2) ble metalaksyl-m oppført som aktivt stoff i vedlegg I til rådsdirektiv 

91/414/EØF(3). 

2) Aktive stoffer som er oppført i vedlegg I til direktiv 91/414/EØF, anses å ha blitt godkjent i henhold til forordning (EF) 

nr. 1107/2009 og er oppført i del A i vedlegget til Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011(4). 

3) Godkjenningen av det aktive stoffet metalaksyl-m, som fastsatt i del A i vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) 

nr. 540/2011, utløper 30. juni 2020. 

4) Det er inngitt en søknad om fornyet oppføring av metalaksyl-m i vedlegg I til rådsdirektiv 91/414/EØF i samsvar med 

artikkel 4 i kommisjonsforordning (EU) nr. 1141/2010(5) innen fristen fastsatt i nevnte artikkel. 

5) Søkeren framla den utfyllende dokumentasjonen som kreves i henhold til artikkel 9 i forordning (EU) nr. 1141/2010. 

Den rapporterende medlemsstaten fant at søknaden var fullstendig. 

6) Den rapporterende medlemsstaten har utarbeidet en vurderingsrapport om fornyelse i samråd med den med-

rapporterende medlemsstaten, og framla den for Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet («myndigheten») 

og Kommisjonen 13. november 2013. 

7) Myndigheten oversendte vurderingsrapporten om fornyelse til søkeren og medlemsstatene for kommentarer og 

videresendte mottatte kommentarer til Kommisjonen. Myndigheten gjorde også den utfyllende dokumentasjonen 

tilgjengelig for offentligheten. 

8) Den 30. januar 2015 underrettet myndigheten Kommisjonen om sin konklusjon(6) om hvorvidt metalaksyl-m kan 

forventes å oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommisjonen framla et 

første utkast til sammenfattende rapport om metalaksyl-m for Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler og fôr 

14. juli 2015 og en revidert versjon 16. juli 2019.  

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 143 av 6.5.2020, s. 6, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 31/2021 av 5. februar 2021 

om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 309 av 24.11. 2009, s. 1. 

(2) Kommisjonsdirektiv 2002/64/EF av 15. juli 2002 om endring av rådsdirektiv 91/414/EØF med henblikk på oppføring av cinidon-etyl, 

cyhalofop-butyl, famoksadon, florasulam, metalaksyl-M og pikolinafen som aktive stoffer (EFT L 189 av 18.7.2002, s. 27). 

(3) Rådsdirektiv 91/414/EØF av 15. juli 1991 om omsetning av plantevernmidler (EFT L 230 av 19.8.1991, s. 1). 

(4) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011 av 25. mai 2011 om gjennomføring av europaparlaments- og rådsforordning 

(EF) nr. 1107/2009 med hensyn til listen over godkjente aktive stoffer (EUT L 153 av 11.6.2011, s. 1). 

(5) Kommisjonsforordning (EU) nr. 1141/2010 av 7. desember 2010 om fastsettelse av framgangsmåten for fornyet oppføring av annen 

gruppe aktive stoffer i vedlegg I til rådsdirektiv 91/414/EØF og om utarbeiding av listen over disse stoffene (EUT L 322 av 8.12.2010,  

s. 10). 

(6) EFSA (Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet), 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. doi:10.2903/j.efsa.2015.3999. 
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9) Søkeren fikk anledning til å framlegge sine merknader til utkastet til sammenfattende rapport. 

10) Det er fastslått at godkjenningskriteriene i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er oppfylt på ett eller flere repre-

sentative bruksområder for minst ett plantevernmiddel som inneholder metalaksyl-m. 

11) Godkjenningen av metalaksyl-m bør derfor fornyes. 

12) I samsvar med artikkel 14 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med artikkel 6 i den samme forordnin-

gen, og på bakgrunn av aktuell teknisk og vitenskapelig kunnskap må det imidlertid tas med visse vilkår og begrensnin-

ger. 

13) Myndigheten har konstatert at inntak av beisede frø innebærer en risiko for fugler og pattedyr. I betraktning av denne 

risikoen bør bruken av frø som er beiset med plantevernmidler som inneholder metalaksyl-m, begrenses. Frø som er 

beiset med plantevernmidler som inneholder metalaksyl-m, bør derfor bare dyrkes i veksthus. 

14) På grunnlag av tilgjengelige vitenskapelige opplysninger som er sammenfattet i myndighetens konklusjon, er Kommi-

sjonens vurdering at metalaksyl-m ikke har hormonforstyrrende egenskaper. For å styrke tilliten til denne konklusjonen 

bør imidlertid søkeren i samsvar med nr. 2.2 bokstav b) i vedlegg II til forordning (EF) nr. 1107/2009 framlegge en 

oppdatert vurdering av kriteriene fastsatt i nr. 3.6.5 og 3.8.2 i vedlegg II til forordning (EF) nr. 1107/2009, endret ved 

forordning (EU) 2018/605, og i samsvar med retningslinjene for identifisering av hormonforstyrrende stoffer(7). 

15) Risikovurderingen utført i forbindelse med fornyelse av godkjenningen av metalaksyl-m er basert på et begrenset antall 

representative bruksområder, men dette begrenser ikke bruksområdene som plantevernmidler som inneholder meta-

laksyl-m, kan godkjennes for. Begrensningen til bruk som soppdrepende middel bør derfor ikke opprettholdes. 

16) Gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011 bør derfor endres. 

17) Begrensningen av bruken av beisede frø bør gjelde fra og med 1. juni 2021 for å sikre en tilstrekkelig lang over-

gangsperiode. 

18) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler 

og fôr. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Fornyelse av godkjenningen av aktivt stoff 

Godkjenningen av det aktive stoffet metalaksyl-m fornyes som angitt i vedlegg I. 

Artikkel 2 

Endring av gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011 

Vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011 endres i samsvar med vedlegg II til denne forordningen. 

  

(7) «Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 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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Artikkel 3 

Begrensning av bruken av beisede frø 

Frø som er beiset med plantevernmidler som inneholder metalaksyl-m, skal derfor bare dyrkes i veksthus. 

Artikkel 4 

Ikrafttredelse og anvendelsesdato 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Den får anvendelse fra 1. juni 2020. 

Artikkel 3 får imidlertid anvendelse fra 1. juni 2021. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 5. mai 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG I 

Vanlig navn, 

identifikasjonsnumre 
IUPAC-betegnelse Renhet(1) Godkjenningsdato Godkjenningen utløper Særlige bestemmelser 

Metalaksyl-m metyl-N-

(metoksyacetyl)-N-

(2,6-xylyl)-DL-

alaninat 

≥ 920 g/kg 1. juni 2020 31. mai 2035 Ved bruk til frøbeising kan bare beising av frø som er ment å 

dyrkes i veksthus, godkjennes. 

CAS-nr. 70 630-17-0 (R) 

CIPAC-nr. 580 

 Følgende urenheter gir grunn 

til bekymring i toksikologisk 

sammenheng og må ikke over-

stige følgende nivå i det teknis-

ke materialet: 

2,6-dimetylfenylamin: 

høyst 0,5 g/kg 

4-metoksy-5-metyl-5H-

[1,2]oksatiol-2,2-dioksid: 

høyst 1 g/kg 

2-[(2,6-dimetyl-fenyl)-(2-

metoksyacetyl)-amino]-

propionsyre-1-

metoksykarbonyletylester: 

høyst 0,18 g/kg 

  Ved gjennomføringen av de ensartede prinsippene nevnt i artik-

kel 29 nr. 6 i forordning (EF) nr. 1107/2009 skal det tas hensyn 

til konklusjonene i den sammenfattende rapporten om meta-

laksyl-m, særlig tillegg I og II. 

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene rette særlig 

oppmerksomhet mot 

— spesifikasjonen til det tekniske materialet slik det produseres 

kommersielt, 

— vern av brukere og arbeidstakere for å sikre at bruksvilkå-

rene omfatter bruk av hensiktsmessig personlig verneutstyr 

når dette er relevant, 

— vern av grunnvannet når stoffet brukes i områder med 

sårbare jordbunns- og/eller klimaforhold, 

— vern av leddyr utenfor målgruppen, fugler og pattedyr. 

Bruksvilkårene skal om nødvendig omfatte risikoreduserende 

tiltak. 

Søkeren skal framlegge for Kommisjonen, medlemsstatene og 

myndigheten en oppdatert vurdering av opplysningene som er 

framlagt, og eventuelt ytterligere opplysninger som bekrefter 

fraværet av hormonforstyrrende virkning, i samsvar med nr. 3.6.5 

og 3.8.2 i vedlegg II til forordning (EF) nr. 1107/2009, endret 

ved kommisjonsforordning (EU) 2018/605(2), senest  

26. mai 2022. 

(1) Den sammenfattende rapporten inneholder nærmere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon. 

(2) Kommisjonsforordning (EU) 2018/605 av 19. april 2018 om endring av vedlegg II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved å fastsette vitenskapelige kriterier for å fastslå hormonforstyrrende egenskaper (EUT L 101 av 

20.4.2018, s. 33). 
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VEDLEGG II 

I vedlegget til gjennomføringsforordning (EU) nr. 540/2011 gjøres følgende endringer: 

1) I del A utgår post 37 om metalaksyl-m. 

2) I del B tilføyes følgende post: 

Nummer 
Vanlig navn, 

identifikasjonsnumre 
IUPAC-betegnelse Renhet(1) Godkjenningsdato Godkjenningen utløper Særlige bestemmelser 

«140 Metalaksyl-m metyl-N-(metoks-

yacetyl)-N-(2,6-xylyl)-

DL-alaninat 

≥ 920 g/kg 1. juni 2020 31. mai 2035 Ved bruk til frøbeising kan bare beising av frø som er 

ment å dyrkes i veksthus, godkjennes. 

 CAS-nr. 70 630-

17-0 (R) 

CIPAC-nr. 580 

 Følgende urenheter gir grunn til 

bekymring i toksikologisk 

sammenheng og må ikke over-

stige følgende nivå i det teknis-

ke materialet: 

2,6-dimetylfenylamin: 

høyst 0,5 g/kg 

4-metoksy-5-metyl-5H-

[1,2]oksatiol-2,2-dioksid: 

høyst 1 g/kg 

2-[(2,6-dimetyl-fenyl)-(2-

metoksyacetyl)-amino]-

propionsyre-1-

metoksykarbonyletylester: 

høyst 0,18 g/kg 

  Ved gjennomføringen av de ensartede prinsippene nevnt 

i artikkel 29 nr. 6 i forordning (EF) nr. 1107/2009 skal 

det tas hensyn til konklusjonene i den sammenfattende 

rapporten om metalaksyl-m, særlig tillegg I og II. 

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene 

rette særlig oppmerksomhet mot 

— spesifikasjonen til det tekniske materialet slik det 

produseres kommersielt, 

— vern av brukere og arbeidstakere for å sikre at 

bruksvilkårene omfatter bruk av hensiktsmessig 

personlig verneutstyr når dette er relevant, 

— vern av grunnvannet når stoffet brukes i områder 

med sårbare jordbunns- og/eller klimaforhold, 

— vern av leddyr utenfor målgruppen, fugler og 

pattedyr. 

Bruksvilkårene skal om nødvendig omfatte risikoreduse-

rende tiltak. 

Søkeren skal framlegge for Kommisjonen, medlemssta-

tene og myndigheten en oppdatert vurdering av opplys-

ningene som er framlagt, og eventuelt ytterligere opplys-

ninger som bekrefter fraværet av hormonforstyrrende 

virkning, i samsvar med nr. 3.6.5 og 3.8.2 i vedlegg II til 

forordning (EF) nr. 1107/2009, endret ved forordning 

(EU) 2018/605, senest 26. mai 2022. 

(1) Den sammenfattende rapporten inneholder nærmere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon.» 
 


