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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/20 AL COMISIEI
din 12 decembrie 2023

privind nereinnoirea aprobarii substantei active S-metolaclor, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1) Prin Directiva 2005/3/CE a Comisiei (¥, substanta S-metolaclor a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

(2)  Conform articolului 78 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, substantele active incluse in anexa I la
Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in
partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (¥).

(3)  Aprobarea substantei active S-metolaclor, astfel cum se mentioneazi in partea A a anexei la Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 15 noiembrie 2024.

(4)  Cereri de reinnoire a aprobdrii substantei S-metolaclor au fost transmise Germaniei, statul membru raportor, si
Frantei, statul membru coraportor, in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012 al Comisiei (°), in termenul prevazut la articolul respectiv.

(5)  Solicitantii au transmis statului membru raportor, statului membru coraportor, Comisiei si Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) dosarele suplimentare necesare, in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererile sunt
complete.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 6 septembrie 2018, autoritdtii si Comisiei.

(7)  Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. In plus, autoritatea a transmis solicitantilor
si statelor membre proiectul de raport de evaluare a reinnoirii aprobdrii in scopul formularii de observatii i a lansat
o consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Directiva 2005/3/CE a Comisiei din 19 ianuarie 2005 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii
substantelor active imazosulfuron, laminarin, metoxifenozida si s-metolaclor (JO L 20, 22.1.2005, p. 19).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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La 29 septembrie 2022, avind in vedere cd toate domeniile evaludrii, cu exceptia proprietatilor care perturbd
sistemul endocrin, au fost finalizate si cd au fost identificate mai multe domenii de preocupare majord, Comisia a
invitat autoritatea si pund la dispozitie rezultatele evaludrii riscurilor determinate de substanta activd S-metolaclor,
inclusiv concluzia sa cu privire la posibilitatea ca substanta S-metolaclor sd indeplineascd criteriile de aprobare
previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 11072009, excluzind evaluarea completd a proprietatilor care
perturb sistemul endocrin.

La 3 februarie 2023, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (%) cu privire la posibilitatea ca substanta
S-metolaclor s indeplineasci criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Autoritatea a identificat mai multe domenii de preocupare majora. in primul rand, ea a concluzionat ci existd un
potential ca substanta S-metolaclor si metabolitii ei relevanti activi din punct de vedere al utilizarii ca erbicid si fie
prezenti in apele subterane peste limita parametrici pentru apa potabild de 0,1 pg/L, pe baza datelor de
monitorizare, si cd, in plus, se estimeazd cd acesti metaboliti vor fi prezenti in concentratii de peste 0,1 pg/L in toate
scenariile pentru toate utilizdrile reprezentative bazate pe modelarea apelor subterane. In plus, autoritatea a constatat
un potential mare de expunere a apelor subterane peste limita parametricd pentru apa potabild de 0,1 pg/L pentru
metabolitii care sunt relevanti din punct de vedere toxicologic din cauza preocupdrilor in materie de
genotoxicitate sifsau carcinogenicitate sau a lipsei datelor relevante in acest sens. In final, autoritatea a identificat, in
plus, un risc mare pentru mamiferele care se hrdnesc cu rame, ca manifestare a toxicitdtii secundare.

In temeiul articolului 14 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia a prezentat, in mai
2023, un proiect de raport privind reinnoirea aprobdrii si un proiect al prezentului regulament Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale, in vederea examindrii. Proiectul de
raport de reinnoire a fost finalizat de Comitetul permanent la 12 iulie 2023.

Comisia a invitat solicitantii si transmiti observatiile lor privind concluziile autoritii. In plus, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia a
invitat solicitantul sd transmitd observatii privind proiectul de raport de reinnoire a aprobdrii. Solicitantii au
prezentat observatiile lor, care au fost examinate cu atentie.

Cu toate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitanti, preocupdrile legate de substanta activd in cauzd nu
au putut fi eliminate.

In consecintd, in cazul uneia sau al mai multor utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a
plantelor care contine S-metolaclor, nu s-a stabilit ci se indeplinesc criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In consecintd, este adecvat sd nu se reinnoiascd aprobarea substantei active
respective.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecintd.

Este necesar ca statelor membre si li se acorde suficient timp pentru a retrage autorizatiile acordate produselor de
protectie a plantelor care contin S-metolaclor.

In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin S-metolaclor, in cazul in care statele membre acordd
o perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, este necesar ca respectiva
perioadi sd expire cel tarziu la 23 julie 2024.

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

(Evaluarea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active S-metolaclor, excluzind evaluarea proprietatilor care perturbd
sistemul endocrin). EFSA Journal 2023;21(2):7852; https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.7852
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(18) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/918 al Comisiei () a prelungit perioada de aprobare a substantei
S-metolaclor pand la 15 noiembrie 2024, pentru a se permite ca procesul de reinnoire a probdrii s3 fie finalizat
inainte de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avand in vedere ci o decizie privind
nereinnoirea aprobdrii a fost luatd inainte de expirarea respectivei perioade de aprobare prelungite, este necesar ca
prezentul regulament s inceapd sd se aplice mai devreme de acea datd.

(19) Prezentul regulament nu impiedicd transmiterea unei noi cereri vizind aprobarea substantei S-metolaclor in temeiul
articolului 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(20) Mdésurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Nereinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active S-metolaclor nu se reinnoieste.

Articolul 2
Modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
In partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 97 referitor la S-metolaclor se

elimina.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

Statele membre retrag autorizatiile acordate produselor de protectie a plantelor care contin S-metolaclor ca substantd activd
pand la 23 aprilie 2024.

Articolul 4
Perioada de gratie

Orice perioadi de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
expird cel tirziu la 23 julie 2024.

Articolul 5

Intrare in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/918 al Comisiei din 4 mai 2023 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active aclonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalicarb, boscalid, captan, cletodim, cicloxidim, ciflumetofen, dazomet, diclofop, dimetomorf, etefon, fenazaquin, fluopicolid,
fluoxastrobin, flurocloridond, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, himexazol, acid indolilbutiric,
mandipropamid, metalaxil, metaldehidd, metam, metazaclor, metribuzin, milbemectin, paclobutrazol, penoxsulam, fenmedifam,
pirimifos-metil, propamocarb, proquinazid, protioconazol, S-metolaclor, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis,
Trichoderma asperellum tulpina T34 si Trichoderma atroviride tulpina I-1237 (JO L 119, 5.5.2023, p. 160).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 decembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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