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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/ 20
z dne 12. decembra 2023

o neobnovitvi odobritve aktivne snovi S-metolaklor v skladu z Uredbo (ES) st. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe Komisije (EU) st. 540/2011

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117[/EGS in 91/414[EGS (') ter zlasti ¢lena 20(1) in
Clena 78(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva Komisije 2005/3/ES () je vkljucila S-metolaklor kot aktivno snov v Prilogo I k Direktivi
Sveta 91/414/EGS ().

(2)  Vskladu s ¢lenom 78(3) Uredbe (ES) $t. 1107/2009 se aktivne snovi iz Priloge I k Direktivi 91/414/EGS Stejejo za
odobrene v skladu z Uredbo (ES) 3t. 1107/2009 in so navedene v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi Komisije (EU)
§t. 540/2011 (4.

(3)  Odobritev aktivne snovi S-metolaklor, kot je dolocena v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) $t. 540/2011,
preneha veljati 15. novembra 2024.

(4)  Vloge za obnovitev odobritve aktivne snovi S-metolaklor so bile predloZene drzavi ¢lanici porocevalki Nemdiji in
drzavi ¢lanici soporocevalki Franciji v skladu s ¢lenom 1 Izvedbene uredbe Komisije (EU) $t. 844/2012 (°) v roku,
dolocenem v navedenem ¢lenu.

(5)  Vlagatelji so v skladu s ¢lenom 6 Izvedbene uredbe (EU) 3t. 8442012 drzavi clanici porocevalki, drzavi ¢lanici
soporocevalki, Komisiji in Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) predlozili zahtevano
dopolnilno dokumentacijo. Drzava ¢lanica porocevalka je vloge ocenila kot popolne.

(6)  Drzava ¢lanica porocevalka je v posvetovanju z drzavo ¢lanico soporocevalko pripravila osnutek porocila o oceni
obnovitve ter ga 6. septembra 2018 predlozila Agenciji in Komisiji.

(7)  Agencija je javnosti zagotovila dostop do povzetka dopolnilne dokumentacije. Poleg tega je osnutek porocila o oceni
obnovitve poslala vlagateljem in drzavam ¢lanicam, da bi predlozili pripombe, ter zacela javno posvetovanje o njem.
Prejete pripombe je poslala Komisiji.

() ULL 309, 24.11.2009, str. 1.

() Direktiva Komisije 2005/3[ES z dne 19. januarja 2005 o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve imazosulfurona,
laminarina, metoksifenozida in s-metolaklora na seznam aktivnih snovi (UL L 20, 22.1.2005, str. 19).

() Direktiva Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 230, 19.8.1991, str. 1).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) st. 540/2011 z dne 25. maja 2011 o izvajanju Uredbe (ES) 3t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta glede seznama registriranih aktivnih snovi (UL L 153, 11.6.2011, str. 1).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) t. 844/2012 z dne 18. septembra 2012 o opredelitvi dolo¢b, potrebnih za izvedbo postopka
podaljsanja odobritve aktivnih snovi, kot je doloceno z Uredbo (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 252, 19.9.2012, str. 26).
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Glede na to, da so bila 29. septembra 2022 zakljucena vsa podrocja ocenjevanja, razen lastnosti endokrinega
motilca, in da je bilo opredeljenih ve¢ zelo problemati¢nih podrocij, je Komisija Agencijo pozvala, naj predlozi
rezultate ocene tveganja aktivne snovi S-metolaklor, vkljuéno s sklepom o tem, ali se lahko pricakuje, da bo
S-metolaklor izpolnjeval merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) t. 1107/2009 brez popolne ocene lastnosti
endokrinega motilca.

Agencija je 3. februarja 2023 Komisiji predlozila svoj sklep () o tem, ali se lahko pricakuje, da bo S-metolaklor
izpolnjeval merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) §t. 1107/2009.

Agencija je opredelila ve¢ zelo problemati¢nih podroc¢ij. Najprej je ugotovila, da obstaja moznost prisotnosti
S-metolaklora in njegovih pomembnih metabolitov s herbicidnim delovanjem v podtalnici nad parametri¢no mejno
vrednostjo za pitno vodo 0,1 pg/l na podlagi podatkov monitoringa in da so poleg tega ti metaboliti po napovedih
nad vrednostjo 0,1 pg/l v vseh scenarijih za vse reprezentativne uporabe, ki temeljijo na uporabi modelov za
podtalnico. Nadalje je Agencija ugotovila, da obstaja velika moZnost izpostavljenosti podtalnice nad parametri¢no
mejno vrednostjo za pitno vodo 0,1 pg/l za metabolite, ki so pomembni v toksikoloskem smislu, na podlagi
pomislekov ali podatkovnih vrzeli o genotoksi¢nosti in/ali rakotvornosti. Nazadnje je Agencija opredelila tudi veliko
tveganje za sesalce, ki se hranijo z deZevniki, zaradi sekundarne zastrupitve.

Komisija je v skladu s ¢lenom 14 Izvedbene uredbe (EU) §t. 844/2012 Stalnemu odboru za rastline, Zivali, hrano in
krmo maja 2023 v pregled predlozila osnutek porocila o obnovitvi in osnutek te uredbe. Stalni odbor je konéno
razli¢ico osnutka porocila o obnovitvi pripravil 12. julija 2023.

Komisija je vlagatelje pozvala, naj predloZijo pripombe k sklepom Agencije. Pozvala jih je tudi, naj v skladu
s ¢lenom 14(1), tretji odstavek, Izvedbene uredbe (EU) §t. 8442012 predloZijo pripombe k porocilu o obnovitvi
odobritve. Vlagatelji so predlozili pripombe, ki so bile natan¢no pregledane.

Vendar kljub argumentom, ki so jih predlozili vlagatelji, pomislekov v zvezi z aktivno snovjo ni bilo mogoce
odpraviti.

Posledi¢no je bilo za eno ali ve¢ reprezentativnih uporab vsaj enega fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje
S-metolaklor, ugotovljeno, da merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) $t. 1107/2009 niso izpolnjena. Zato je
primerno, da se odobritev navedene aktivne snovi ne obnovi.

Izvedbeno uredbo (EU) §t. 540/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Drzavam ¢lanicam bi bilo treba zagotoviti dovolj ¢asa za preklic registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
S-metolaklor.

Za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo S-metolaklor in pri katerih drzave ¢lanice odobrijo morebitno prehodno
obdobje v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) $t. 1107/2009, bi se moralo navedeno obdobje izte¢i najpozneje
23. julija 2024.

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance S-metolachlor excluding the assessment of the endocrine disrupting

properties (Strokovni pregled ocene tveganja za pesticide z aktivno snovjo S-metolaklor brez ocene lastnosti endokrinega motilca.)
(EFSA Journal 2023;21(2):7852; https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2023.7852).
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(18) Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2023/918 () je bilo obdobje odobritve S-metaloklora podalj§ano do
15. novembra 2024, da bi bilo postopek obnovitve mogoce zakljuciti pred iztekom obdobja odobritve navedene
snovi. Ker pa je bil sklep o neobnovitvi odobritve sprejet pred iztekom navedenega podaljsanega obdobja odobritve,
bi se morala ta uredba zaceti uporabljati pred navedenim datumom.

(19) Ta uredba ne preprecuje predlozitve nadaljnjega zahtevka za odobritev aktivne snovi S-metolaklor v skladu
s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1107/2009.

(20)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Neobnovitev odobritve aktivne snovi

Odobritev aktivne snovi S-metolaklor se ne obnovi.

Clen 2

Sprememba Izvedbene uredbe (EU) $t. 540/2011

V delu A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 3t. 540/2011 se vrstica 97 za S-metolaklor ¢rta.

Clen 3

Prehodni ukrepi

Drzave clanice do 23. aprila 2024 preklicejo registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo S-metolaklor kot aktivno
snov.

Clen 4
Prehodno obdobje

Morebitno prehodno obdobje, ki ga drzave ¢lanice odobrijo v skladu s ¢lenom 46 Uredbe (ES) $t. 1107/2009, se iztece do
23. julija 2024.

Clen 5

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2023/918 z dne 4. maja 2023 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) $t. 540/2011 glede podaljsanja
obdobij odobritve aktivnih snovi aklonifen, ametoktradin, beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cikloksidim,
ciflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazakvin, fluopikolid, fluoksastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat,
Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, himeksazol, indolilmaslena kislina, mandipropamid, metalaksil, metaldehid, metam,
metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoksulam, fenmedifam, pirimifos-metil, propamokarb, prokvinazid,
protiokonazol, S-metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (sev T34) in Trichoderma atroviride (sev
1-1237) (ULL 119, 5.5.2023, str. 160).
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 12. decembra 2023

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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