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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/20
z 12. decembra 2023,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh neobnovuje schvélenie dcinnej litky S-metolachlér a ktorym sa
meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1)

Smernicou Komisie 2005/3/ES () sa S-metolachlér zaradil ako w¢innd litka do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS ().

Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa u¢inné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzaji sa v casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Obdobie platnosti schvalenia Gi¢innej litky S-metolachlér v zmysle ¢asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 uplynie 15. novembra 2024.

V stilade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) boli v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozené Nemecku ako spravodajskému ¢lenskému §titu a Francizsku ako spoluspravodajskému
¢lenskému §ttu Ziadosti o obnovenie schvdlenia ti¢innej latky S-metolachlor.

V stlade s ¢linkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozili Ziadatelia pozadovanii dopliiujicu
dokumentaciu spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®). Spravodajsky ¢lensky $tdt skonstatoval, Ze Ziadosti st tiplné.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 6. septembra 2018 ho predlozil Gradu a Komisii.

Urad spristupnil doplitujicu sthrnnti dokumentéciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvélenia Ziadatelom a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o nom verejnii konzultdciu. Prijaté
pripomienky tirad postiipil Komisii.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

Smernica Komisie 2005/3[ES z 19. janudra 2005, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o zahrnuti imazosulfuronu,
laminarinu, metoxyfenozidu a S-metolachléru medzi aktivne latky (U. v.EUL 20, 22.1.2005, s. 19).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/20/oj



SK

U.v. EU L, 3.1.2024

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(17)

Vzhladom na to, Ze vSetky oblasti hodnotenia okrem vlastnosti nardsajicich endokrinny systém boli dokonéené a ze
bolo identifikovanych viacero kritickych oblasti vzbudzujicich obavy, Komisia 29. septembra 2022 poziadala trad,
aby poskytol vysledky hodnotenia rizika Gc¢innej litky S-metolachlér vritane svojho zdveru, ¢i mozno ocakdvat, ze
S-metolachlér spliia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, bez tplného postidenia
vlastnosti narasajtcich endokrinny systém.

Dia 3. februdra 2023 ozndmil tirad Komisii svoj zdver () o tom, ¢ mozno ocakdvat, ze S-metolachlér bude spinat
kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Urad identifikoval niekolko kritickych oblasti. Najprv skonstatoval, Ze na zdklade tidajov z monitorovania mézu byt
S-metolachlér a jeho prislusné aktivne rastlinné metabolity pritomné v podzemnej vode nad parametrickou
hrani¢nou hodnotou pitnej vody 0,1 pg/l, a Ze okrem toho sa predpokladd, Ze tieto metabolity budi vo vetkych
scendroch pre vietky reprezentativne pouzitia na zdklade modelovania podzemnych vod prekracovat hodnotu
0,1 pg/l. Urad navyse zistil vysoky potencidl vystavenia podzemnej vody nad parametrickd hrani¢nd hodnotu pre
pitntt vodu 0,1 pg/l v pripade metabolitov, ktoré st toxikologicky relevantné z dovodu obdv alebo chybajicich
tdajov tykajticich sa genotoxicity ajalebo karcinogenity. Urad napokon zistil aj vysoké riziko sekundérnej otravy pre
cicavce Ziviace sa ddzdovkami.

PodTa ¢lanku 14 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia predlozila ndvrh sprévy o obnoveni schvilenia
Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé na preskiimanie v mdji 2023. Staly vybor finalizoval navrh
spravy o obnoveni schvélenia 12. jala 2023.

Komisia vyzvala Ziadatelov, aby k zdverom tradu predlozili svoje pripomienky. V stilade s clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia zdroven vyzvala Ziadatela, aby predlozil
pripomienky aj k ndvrhu sprdvy o obnoven{ schvalenia. Ziadatelia predlozili svoje pripomienky, ktoré boli dokladne

preskimané.

Napriek argumentom, ktoré ziadatelia predlozili, vsak nebolo mozné vyvratit obavy tykajice sa danej G¢innej latky.

Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom S-metolachléru nedospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné neobnovit schvdlenie tejto ticinnej ltky.

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Clenskym 3titom by sa mal poskytndt dostatoény cas na zruSenie autorizicii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom S-metolachléru.

Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom S-metolachléru, v pripade ktorych ¢lenské staty v stilade
s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poskytnt akikolvek dobu odkladu, mala by tito doba uplynuat
najneskor 23. jiila 2024.

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

(Partnerské preskiimanie G¢innej ldtky S-metolachlér z hladiska postidenia rizika pesticidov bez posiidenia vlastnosti narisajiicich
endokrinny systém). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023); 21(2):7852. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.7852.
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(18)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/918 () sa predfiilo obdobie platnosti schvilenia S-metolachléru do
15. novembra 2024, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej latky. Kedze sa vsak rozhodnutie o neobnoveni schvdlenia prijima pred uplynutim uvedeného
predfzeného obdobia schvalenia, malo by sa toto nariadenie zacat uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(19) Toto nariadenie nebrani predloZeniu dalsej Ziadosti o schvilenie S-metolachléru v silade s ¢ldnkom 7 nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvilenia i¢innej latky

Schvilenie dcinnej latky S-metolachlér sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vypusta riadok 97 tykajtci sa S-metolachléru.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské stéty zrusia autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tcinnej ltky S-metolachlér do 23. aprila 2024.

Cldnok 4
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort ¢lenské $taty poskytnu v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplynat
najneskor do 23.jila 2024.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2023/918 zo 4. médja 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial
ide o predfZenie obdobi platnosti schvélenia G&innych litok aklonifén, ametoktradin, beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kaptan,
kletodim, cykloxydim, cyflumetofén, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefén, fenazachin, fluopikolid, fluoxastrobin, flurochloridén,
folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, kyselina indolylmaslovd, mandipropamid, metalaxyl,
metaldehyd, metdm, metazachlér, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fénmedifim, pirimifos-metyl, propamokarb,
prochinazid, protiokonazol, S-metolachlér, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (kmen T34)

a Trichoderma atroviride (kmef I-1237) (U.v. EUL 119, 5.5.2023, s. 160).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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