Den Europziske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/20 3.1.2024

KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/20
af 12. december 2023

om ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet s-metolachlor, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rddets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EQDF (), seerlig artikel 20, stk. 1, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) S-metolachlor blev ved Kommissionens direktiv 2005/3/EF () opfert som et aktivstof i bilag I til Rédets
direktiv 91/414/EQF ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet s-metolachlor, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udleber den 15. november 2024.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ()
indgivet ansggninger om fornyelse af godkendelsen af s-metolachlor til Tyskland som rapporterende medlemsstat
og Frankrig som medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i navnte artikel.

(5) Anseggerne fremlagde de supplerende dossierer, der kraves, for den rapporterende medlemsstat, den
medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoritetenc) i
overensstemmelse med artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat
fandt, at ansegningerne var fuldsteendige.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 6. september 2018.

(7)  Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse til ansggerne og medlemsstaterne, siledes at de kunne
fremseette bemerkninger hertil, og ivaerksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2005/3/EF af 19. januar 2005 om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage imazosulfuron,
laminarin, methoxyfenozid og s-metolachlor som aktive stoffer (EUT L 20 af 22.1.2005, s. 19).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsaettelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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Da alle aspekter af vurderingen, bortset fra hormonforstyrrende egenskaber, var afsluttet, og der var blevet
identificeret en raeekke bekymrende forhold, opfordrede Kommissionen den 29. september 2022 autoriteten til at
fremlagge resultaterne af risikovurderingen af aktivstoffet s-metolachor, herunder sin konklusion om, hvorvidt
s-metolachlor kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, med
undtagelse af den fulde vurdering af hormonforstyrrende egenskaber.

Den 3. februar 2023 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion () om, hvorvidt s-metolachlor kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Autoriteten papegede flere kritiske omréder, som gav anledning til beteenkeligheder. For det forste konkluderede
autoriteten, pa grundlag af overvdgningsdata, at s-metolachlor og dets relevante aktive metabolitter til ukrudtsbe-
kempelse kan vare til stede i grundvandet over parametergraensen for drikkevand pd 0,1 pg/L, og at disse
metabolitter desuden forventes at vare over 0,1 pg/L i alle scenarier for alle reprasentative anvendelsesformal
baseret pd grundvandsmodellering. Autoriteten fandt desuden, at der er et stort potentiale for eksponering af
grundvandet over parametergransen for drikkevand pa 0,1 pg/L for metabolitter, som er toksikologisk relevante pa
grund af betenkeligheder eller datamangler vedrerende genotoksicitet ogfeller carcinogenicitet. Endelig
identificerede autoriteten ogsé en hgj risiko for regnormeadende pattedyr som folge af sekunder forgiftning.

Kommissionen forelagde i henhold til artikel 14 i gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 et udkast til
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse og et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder til underspgelse i maj 2023. Den stdende komité feerdiggjorde udkastet til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse den 12. juli 2023.

Kommissionen opfordrede ansggerne til at fremsztte deres bemarkninger til autoritetens konklusioner. Derudover
opfordrede Kommissionen i henhold til artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemferelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 ansegerne til at fremsatte bemearkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse.
Ansggerne fremsatte deres bemaerkninger, som er blevet ngje gennemgiet.

Uagtet de argumenter, som ansggerne fremforte, kan de betenkeligheder, der er forbundet med stoffet, imidlertid
ikke anses for at vere athjulpet.

Derfor er det med hensyn til en eller flere repraesentative anvendelser for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, som
indeholder s-metolachlor, ikke blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009
er opfyldt. Godkendelsen af aktivstoffet s-metolachlor ber derfor ikke fornyes.

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor aendres.

Medlemsstaterne ber have tilstraekkelig tid til at tilbagekalde godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder s-metolachlor.

For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder s-metolachlor, og for hvilke medlemsstaterne bevilger en
afviklingsperiode i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber en sddan periode udlebe senest den
23.juli 2024.

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

properties. (EFSA Journal 2023;21(2):7852; https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.7852).
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(18) Godkendelsesperioden for s-metolachlor blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/918 ()
forleenget til den 15. november 2024 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelses-
perioden for stoffet udlgber. Da der imidlertid er truffet en afgerelse om ikke at forny godkendelsen inden den
forlengede godkendelsesperiode udleber, ber narvaerende forordning begynde at finde anvendelse inden denne
dato.

(19) Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansegning om godkendelse af s-metolachlor i
henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(20) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Ikkefornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet s-metolachlor fornyes ikke.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

I del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 udgér rakke nr. 97 vedrerende »s-metolachlor«.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne tilbagekalder godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder s-metolachlor som aktivstof, senest
den 23. april 2024.

Artikel 4
Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
skal udlebe senest den 23. juli 2024.

Artikel 5
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/918 af 4. maj 2023 om endring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angdr forlengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne aclonifen, ametoctradin, beflubutamid,
benthiavalicarb, boscalid, captan, clethodim, cycloxydim, cyflumetofen, dazomet, diclofop, dimethomorph, ethephon, fenazaquin,
fluopicolid, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmersyre,
mandipropamid, metalaxyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metribuzin, milbemectin, paclobutrazol, penoxsulam, phenmedipham,
pirimiphos-methyl, propamocarb, proquinazid, prothioconazol, s-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma
asperellum stamme T34 og Trichoderma atroviride stamme 1-1237 (EUT L 119 af 5.5.2023, 5. 160).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. december 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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