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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 20
tat-12 ta’ Dicembru 2023

li jikkonc¢erna n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva S-metolaklor, f’konformita
mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil, u li jemenda
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari I-Artikolu 20(1) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/3/KE (?) dahhlet S-metolaklor bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Skont l-Artikolu 78(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414/KEE jitqiesu li gew approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u huma elenkati fil-Parti A
tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (¥).

(3)  Kif moghti fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva S-metolaklor tiskadi fil-15 ta’ Novembru 2024.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 () u fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak I-Artikolu, tressqu applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
S-metolaklor lill-Germanja, l-Istat Membru relatur, u lil Franza, l-Istat Membru korelatur.

(5)  L-applikanti ressqu l-fajls supplimentari mehtiega lill-Istat Membru relatur, lill-Istat Membru korelatur, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) fkonformita mal-Artikolu 6 tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjonijiet kienu
kompluti.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur, u baghtu lill-Awtorita u lill-Kummissjoni fis-6 ta’ Settembru 2018.

(7)  L-Awtorita ppubblikat il-fajl sommarju supplimentari. L-Awtorita baghtet ukoll I-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni
tat-tigdid lill-applikanti u lill-Istati Membri ghall-kummenti taghhom, u nediet konsultazzjoni pubblika dwaru.
L-Awtorita ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/3/KE tad-19 ta’ Jannar 2005 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi
l-imazosulfuron, il-laminarin, il-methoxyfenozide u I-s-metolachlor bhala sustanzi attivi (GUL 20, 22.1.2005, p- 19).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 230, 19.8.1991, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat- 18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(11)
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(14)

(15)

Fid-29 ta’ Settembru 2022, billi l-ogsma kollha tal-valutazzjoni, hlief ghall-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali, kienu tlestew u li gew identifikati diversi ogsma kriti¢i ta’ thassib, il-Kummissjoni stiednet lill-Awtorita
tipprovdi r-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva S-metolakor, inkluz il-konkluzjoni taghha dwar
jekk is-sustanza attiva S-metolaklor tistax tkun mistennija li tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni stabbiliti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 minbarra l-valutazzjoni shiha tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali.

Fit-3 ta’ Frar 2023, l-Awtorita kkomunikat lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha (%) dwar jekk jistax ikun mistenni li
S-metolaklor tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

L-Awtorita identifikat diversi ogsma kritici ta’ thassib. L-ewwel nett, hija kkonkludiet li hemm potenzjal ta’ prezenza
fl-ilma ta’ taht l-art tas-sustanza attiva S-metolaklor u l-metaboliti rilevanti taghha li huma attivi erbicidalment li
tagbez il-limitu parametriku tal-ilma tax-xorb ta’ 0,1 pg[L, abbazi ta’ data ta’ monitoragg u li, barra minn hekk,
dawn il-metaboliti huma mbassra li se jagbzu 0,1 pg/L fix-xenarji kollha ghall-uzi rapprezentattivi kollha bbazati
fuq l-immudellar tal-ilma ta’ taht l-art. Barra minn hekk, I-Awtorita sabet potenzjal gholi ta’ esponiment ghall-ilma
ta’ taht l-art li jagbez il-limitu parametriku tal-ilma tax-xorb ta’ 0,1 pg/L ghall-metaboliti li huma tossikologikament
rilevanti minhabba thassib jew lakuni fid-data dwar il-genotossicita ufjew il-karcinogenicita. Fl-ahhar nett,
|-Awtorita identifikat ukoll riskju gholi ghall-mammiferi li jieklu I-hniex minhabba avvelenament sekondarju.

Skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 14 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012, fMejju 2023
il-Kummissjoni ressqet ghall-ezaminazzjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf,
abbozz tar-rapport tat-tigdid u abbozz ta’ dan ir-Regolament. L-abbozz tar-rapport tat-tigdid gie ffinalizzat mill-
Kumitat Permanenti fit-12 ta’ Lulju 2023.

[I-Kummissjoni stiednet lill-applikanti jipprezentaw il-kummenti taghhom dwar il-konkluzjonijiet tal-Awtorita.
Barra minn hekk, fkonformita mal-Artikolu 14(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012, il-Kummissjoni stiednet lill-applikant biex iressaq il-kummenti tieghu dwar l-abbozz tar-rapport tat-
tigdid. L-applikanti ressqu I-kummenti taghhom, li gew ezaminati bir-reqqa.

Madankollu, minkejja l-argumenti li ressqu l-applikanti, it-thassib rigward is-sustanza attiva ma setax jigi eliminat.

B’konsegwenza ta’ dan, fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-ingas prodott wiched ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva S-metolaklor, ma giex stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma ssodisfati. Ghalhekk, jixraq li l-approvazzjoni ta’ dik
is-sustanza attiva ma tiggeddidx.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

Jenhtieg li I-Istati Membri jinghataw zmien bizzejjed biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li filhom is-sustanza attiva S-metolaklor.

Rigward il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva S-metolaklor, fil-kaz li I-Istati Membri
jaghtu perjodu ta’ grazzja fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li dak
il-perjodu jiskadi sa mhux iktar tard mit-23 ta’ Lulju 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) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023918 () estenda I-perjodu ta’ approvazzjoni tas-
sustanza attiva S-metolaklor sal-15 ta’ Novembru 2024 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma jiskadi
l-perjodu ta’ approvazzjoni ta’ dik is-sustanza. Madankollu, peress li ttichdet decizjoni dwar in-nuqqas ta’ tigdid tal-
approvazzjoni gabel dak il-perjodu ta’ approvazzjoni estiz, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika qabel dik id-data.

(19) Ir-Regolament ma jipprevjenix it-tressiq ta’ applikazzjoni ohra ghall-approvazzjoni ta’ S-metolaklor skont
l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(20) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Nuqgqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva S-metolaklor mhix imgedda.

Artikolu 2

Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

Fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tithassar ir-ringiela 97 dwar S-metolaklor.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom S-metolaklor
bhala sustanza attiva sat-23 ta’ April 2024.

Artikolu 4
Perjodu ta’ grazzja

Kull perjodu ta’ grazzja moghti mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
ghandu jiskadi sat-23 ta’ Lulju 2024.

Artikolu 5

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/918 tal-4 ta® Mejju 2023 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi aclonifen,
ametoktradin, beflubutamid, benthiavalicarb, boscalid, captan, kletodim, ¢iklossidim, c¢iflumetofen, dazomet, diklofop,
dimethomorph, ethephon, fenazakwin, fluopicolide, fluoxastrobin, fluworokloridon, folpet, formetanate, Helicoverpa armigera
nucleopolyhedrovirus, imessazol, a¢idu indolilbutiriku, mandipropammid, metalaxyl, metaldeid, metam, metazachlor, metribuzin,
milbemectin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam, pirimiphos-methyl, propamocarb, proquinazid, prothioconazole,
S-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum ir-razza T34 u Trichoderma atroviride ir-razza
11237 (GUL 119, 5.5.2023, p. 160).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/20/oj 3/4



MT

GUL, 3.1.2024

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Dicembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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