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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1175/2013

av den 20 november 2013

om godkinnande av det verksamma dmnet benalaxyl-M i enlighet med Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd 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-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel 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 godkidnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
a i férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pa de verk-
samma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet
med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011.
For benalaxyl-M uppfylls villkoren i artikel 80.1 a i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens be-
slut 2003/35[EG ().

(2 1 enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog
Portugal den 22 februari 2002 emot en ansokan frdn
Isagro SpA om inforande av det verksamma dmnet be-
nalaxyl-M i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom
beslut 2003/35/EG bekriftades att dokumentationen var
fullstindig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla
uppgiftskraven i bilagorna 1I och I till direktiv
91/414[EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden
har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten
overlimnade ett utkast till bedomningsrapport den

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

(®) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Kommissionens beslut 2003/35/EG av den 10 januari 2003 om ett
principiellt erkdnnande av fullstindigheten hos den dokumentation
som ldmnats in for detaljerad granskning infor ett eventuellt in-
forande av benalaxyl-M, bentiavalikarb, 1-metylcyklopropen, protio-
konazol och fluoxastrobin i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG
om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 11,
16.1.2003, s. 52).

21 november 2003. Utkastet till bedémningsrapport
granskades av medlemsstaterna och Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten).
Myndigheten lade fram sin slutsats (¥} om riskbedom-
ningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet
benalaxyl-M for kommissionen den 28 juli 2007.

(4) I sin slutsats beaktade inte myndigheten alla uppgifter
som sokanden limnat in och som bedomts av den rap-
porterande medlemsstaten fore den dagen. Kommissio-
nen begirde att myndigheten skulle se over sin slutsats
och beakta alla inlimnade uppgifter.

(5)  Den rapporterande medlemsstaten bedomde alla uppgif-
ter som s6kanden ldmnat in och lade fram ett addendum
till utkastet till bedomningsrapport den 16 april 2012.

(6)  Addendumet till utkastet till bedéomningsrapport grans-
kades av medlemsstaterna och myndigheten. Myndighe-
ten lade fram en forsta version av sin slutsats (°) om
riskbeddmningen av bekdmpningsmedel med det verk-
samma dmnet benalaxylM for kommissionen den
21 mars 2013 och en uppdaterad version den 25 mars
2013. Medlemsstaterna och kommissionen granskade det
uppdaterade utkastet till beddmningsrapport och myn-
dighetens slutsats i stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, och en rapport fardigstilldes den
3 oktober 2013 i form av kommissionens gransknings-
rapport om benalaxyl-M.

(7)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller benalaxyl-M i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i
direktiv 91/414/EEG, sirskilt ndr det giller de anvind-
ningsomraden som undersokts och som beskrivs i kom-
missionens granskningsrapport. Benalaxyl-M bor darfor
godkidnnas.

(") EFSA Scientific Report, nr 108, s. 1-86, 2007.

(°) The EFSA Journal, vol. 11(2013):1, artikelnr 3052. Tillginglig pé
www.efsa.europa.eu
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(8)  Innan ett godkidnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(9)  Utan att det pdverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i férordning (EG) nr 1107/2009 som en f5ljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
ménadersperiod efter godkdnnandet for att se Gver god-
kdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller benalax-
yl-M. Medlemsstaterna bor i férekommande fall dndra,
ersitta eller dterkalla godkdnnanden. Genom undantag
fran tidsfristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG
en lingre period medges for inlimnande och bedémning
av den fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III f6r
varje vaxtskyddsmedel och for varje avsett anvindnings-
omrdde i Overensstimmelse med de enhetliga principer-
na.

(10)  Erfarenheter fran upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (') har visat
att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen av de skyl-
digheter som innehavarna av befintliga godkdnnanden
har i frdga om tillgdngen till uppgifter. For att ytterligare
svarigheter ska undvikas forefaller det darfor nodvandigt
att klargora medlemsstaternas skyldigheter, sarskilt skyl-
digheten att kontrollera att innehavarna av ett godkin-
nande kan visa att de har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klar-
gorande innebir dock inte att medlemsstaterna eller in-
nehavarna av godkdnnanden aldggs ndgra nya skyldighe-
ter jamfort med dem som de alaggs i de direktiv om
dndring av bilaga I till det direktivet som hittills har
antagits eller i forordningarna om godkdnnande av verk-
samma amnen.

(11) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 boér bilagan till kommissionens genomforan-
deforordning (EU) nr 540/2011 (?) 4ndras i enlighet med
detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet benalaxyl-M enligt specifikationen i bi-
laga I godkinns under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

(") Kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december
1992 om nirmare bestimmelser for genomforandet av den forsta
etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
(EGT L 366, 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den
25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 11072009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009 vid behov éndra eller dterkalla befintliga godkén-
nanden for vixtskyddsmedel som innehdller benalaxyl-M som
verksamt dmne senast den 31 oktober 2014.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen ar uppfyllda,
med undantag av villkoren i kolumnen om sirskilda bestim-
melser i den bilagan, samt att innehavaren av godkdnnandet har
eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga 1II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med villkoren i
artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehaller benalaxyl-M, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 30 april 2014 fortecknats i
bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011, ta upp
vixtskyddsmedlet till ny provning enligt de enhetliga principer
som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009, pa
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 91/414/EEG och med hidnsyn till kolumnen om sir-
skilda bestimmelser i bilaga I till den har foérordningen. Pd
grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla
om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehaller benalaxyl-
M som enda verksamma amne, vid behov senast den 31 ok-
tober 2015 dndra eller dterkalla godkannandet, eller

=

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller benalaxyl-
M som ett av flera verksamma dmnen, vid behov indra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 31 oktober 2015 eller vid
ett datum som faststalls for en sddan dndring eller ett sidant
aterkallande i respektive rattsakt eller rattsakter 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 pa vilket datum som ir det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 5402011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dnd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.
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Artikel 4
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 frin och med den 1 maj 2014.

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

Utfirdad i Bryssel den 20 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA 1

Trivialnamn, identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Benalaxyl-M
CAS-nr 98243-83-5
CIPAC-nr 766

Metyl-N-(fenylacetyl)-N-(2,6-
xylyl)-D-alaninat

> 950 g/kg

1 maj 2014

30 april 2024

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i
granskningsrapporten om benalaxyl-M frin stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa av den 3 oktober 2013, sarskilt till-
laggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmarksamma pé foljande:

— Skyddet av arbetstagare som ska dtervinda till det behandlade
omrédet.

— Risken for att metaboliterna BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-
DL-alanin) och BM-M3 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-D-alanin) fo-
rorenar grundvattnet, nir dmnet anvands i omraden med kéns-
liga mark- och/eller klimatférhallanden.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgarder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

BILAGA 1

Trivialnamn,

Nummer . et
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (*)

Datum fér godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sérskilda bestimmelser

758 Benalaxyl-M
CAS-nr 98243-83-5
Cipac-nr 766

Metyl-N-(fenylacetyl)-
N-(2,6-xylyl)-D-alaninat

> 950 g/kg

1 maj 2014

30 april 2024

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i ar-
tikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om benalaxyl-M fran
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av
den 3 oktober 2013, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sar-
skilt uppmirksamma pé foljande:

— Skyddet av arbetstagare som ska dtervinda till det behand-
lade omrddet.

— Risken for att metaboliterna BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-
xylyl)-DL-alanin) och BM-M3 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-
D-alanin) fororenar grundvattnet, ndr dmnet anvinds i
omréden med kinsliga mark- och/eller klimatforhallanden.

Villkoren fér anvindning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande atgdrder.”

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