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欧盟委员会实施条例（欧盟）…/...

XXX的

根据欧洲议会和欧盟理事会（EC）第1107/2009号法规，以及修订欧盟委员会（EU）第540/2011号实施法规和欧盟委员会（EU）第2015/408号实施法规，关于不再批准活性物质氟噻草胺


（与欧洲经济区相关的文本）

 (
英语
) (
英语
)
欧盟委员会实施条例（欧盟）…/...

XXX的

根据欧洲议会和欧盟理事会（EC）第1107/2009号法规，以及修订欧盟委员会（EU）第540/2011号实施法规和欧盟委员会（EU）第2015/408号实施法规，关于不继续批准活性物质氟噻草胺

（与欧洲经济区相关的文本）


欧盟委员会，
考虑到《欧盟运作条约》，
考虑到2009年10月21日欧洲议会和理事会关于植物保护产品投放市场的法规(EC)No1107/2009，并废除理事会指令79/117/EEC和91/414/EEC1，特别是其中的第20(1)条和第78(2)条，
鉴于:
(1) 欧盟委员会指令2003/84/EC2将氟噻草胺作为活性物质列入理事会指令91/414/EEC3附件I。
(2) 第91/414/EEC号指令附件I中包含的活性物质被视为已根据（EC）第1107/2009号法规获得批准，并被列入委员会（EU）第540/2011号法规附件A部分4。
(3) 实施条例（EU）No540/2011附件A部分规定的活性物质氟噻草胺的批准将于2025年6月15日到期。
(4) 根据欧盟委员会法规实施细则(EU)No844/20125第1条，在该条款规定的期限内向报告员成员国波兰和联合报告员成员国法国提交了活性物质氟噻草胺审批续期申请。就续期程序而言，该规例继续适用。


1	OJ L 309, 24.11.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj.
2	2003年9月25日欧盟委员会指令2003/84/EC，修订理事会指令91/414/EEC，将呋草酮、氟噻草胺、碘磺隆、二甲烯酰胺、啶氧菌酯、噻唑磷和硅噻菌胺列为活性物质(OJL247,30.9.20 03,p.34,ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2003/84/oj).
3	1991年7月15日关于植物保护产品投放市场的理事会指令91/414/EEC(OJL230,19.8.19 91,p.1,ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).
4	2011年5月25日欧盟委员会执行法规(EU)No540/2011，执行欧洲议会和理事会关于批准的活性物质清单的法规(EC)No1107/2009(OJL153,11.6.20 11,p.1,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj).
5	2012年9月18日欧盟委员会法规实施细则(EU)No844/2012规定了实施活性物质更新程序所需的规定，如欧洲议会和理事会法规(EC)No1107/2009关于植物保护产品投放市场的规定(OJL252,19.9.20 12,p.26,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj).
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根据欧盟委员会实施条例（EU）2020/17406第17条，批准氟噻草胺。
(5) 申请人根据第844/2012号执行法规(EU)第6条向报告员成员国、联合报告员成员国、欧盟委员会和欧洲食品安全局(“管理局”)提交了补充档案。该申请被报告员成员国认定可受理。
(6) 报告员成员国与共同报告员成员国磋商后编写了续期评估报告草案，并于2017年6月7日将其提交给管理局和委员会。在该续期评估报告草案中，报告员成员国提议不再续期氟唑草胺的批准。
(7) 食品安全局向公众提供了补充摘要档案。食品安全局还向申请人和成员国分发了续期评估报告草案，征求意见，并就此展开了公众咨询。食品安全局将收到的评议意见转交给委员会。
(8) 2024年8月29日，食品安全局向欧盟委员会通报了其关于氟噻草胺是否有望满足（EC）第1107/2009号法规第4条规定的审批标准的结论7。
(9) 管理局确定了几个令人关切的问题。特别是，它得出结论，氟噻草胺符合被确定为人类和非目标生物甲状腺（T）型内分泌干扰物的标准，并且尚未证明在现实的拟议使用条件下，人类和非目标生物对植物保护产品中该活性物质的暴露是可忽略的。
(10) EFSA还确定了氟噻草胺代谢物三氟乙酸（“TFA”）污染地下水的可能性，其水平显著超过欧洲议会和理事会指令2006/118/EC8附件I第1点规定的0.1 μ g/l的法定限值，在所有相关地下水评估方案下，对所有代表性用途进行评估。该限量适用于法规(EC)No1107/2009第3(32)条定义的毒理学相关代谢物，并符合第2.5.1.2点。欧盟委员会法规(EU)No546/20119附件中化学植物保护产品评估和授权统一原则A部分第(i)条。
关于该代谢物的固有毒理学特性，值得注意的是，TFA及其盐类的一些注册人根据欧洲共同体法规(EC)No1907/2006

6	2020年11月20日欧盟委员会法规实施细则(EU)2020/1740规定了实施欧洲议会和欧盟理事会法规(EC)No1107/2009规定的活性物质更新程序所需的规定，并废除欧盟委员会法规实施细则(EU)No844/2012（OJL392,23.11.20 20,p.20,ELI：http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1740/oj).
7	EFSA（欧洲食品安全局），2024年。活性物质氟噻草胺农药风险评估的同行评审。欧洲食品安全局期刊2024;22(9):8997https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8997.
8	2006年12月12日欧洲议会和理事会关于保护地下水免受污染和恶化的指令2006/118/EC(OJL372,27.12.20 06,p.19,ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj).
9	2011年6月10日欧盟委员会法规(EU)No546/2011执行欧洲议会和理事会法规(EC)No1107/2009关于植物保护产品评估和授权统一原则的法规，与欧洲经济区相关的文本(OJL155,11.6.20 11,p.127,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2011/546/oj).

欧洲议会和理事会10更新了其注册档案，表明这些物质符合欧洲议会和理事会（EC）第1272/2008号法规11规定的生殖毒性2类分类标准。此外，德国当局根据法规(EC)No1272/2008提交了一份将TFA统一分类和标签为生殖毒性1B类的提案。最后，根据关于评估地下水中代谢物相关性的适用指导文件10，由于其生殖毒性而符合法规(EC)No1272/2008分类的渗入地下水的代谢物，无论其类别如何，都被认为是毒理学相关的。基于这些要素，委员会认为TFA是一种毒理学相关代谢物，极有可能污染地下水。因此，根据目前的科学和技术知识，尚不能证明氟噻草胺不会对地下水产生有害影响或对环境产生任何不可接受的影响。
(11) EFSA还确定了氟噻草胺所有代表性用途的9种相关方案中的8种对藻类的高风险。由于EFSA认为有一种方案是可以接受的，因此这种鉴定不会导致氟噻草胺不符合续期标准的结论。
(12) 此外，EFSA得出结论，由于缺乏某些代谢物暴露数据，地下水中氟噻草胺（TFA）以外的代谢物相关性评估和消费者风险评估无法完成。
(13) 欧盟委员会于2024年12月4日向植物、动物、食品和饲料常设委员会提交了续期报告和该法规草案。
(14) 委员会请申请者就管理局的结论提出意见。此外，根据执行法规(EU)No844/2012第14(1)条第3小段，委员会邀请申请人提交关于续期报告的意见。申请人提交了评论意见，这些评论意见得到了认真审查和适当考虑。
(15) 尽管申请人提出了论据，但无法消除对活性物质氟噻草胺的担忧。
(16) 因此，对于至少一种含有氟噻草胺的植物保护产品的一种或多种代表性用途，尚未确定符合（EC）第1107/2009号法规第4条规定的批准标准。它是



10	2006年12月18日欧洲议会和理事会关于化学品注册、评估、授权和限制（REACH）的法规(EC)No1907/2006，建立欧洲化学品管理局，修订指令1999/45/EC并废除理事会法规(EEC)No793/93和委员会法规(EC)No1488/94以及理事会指令76/769/EEC和委员会指令91/155/EEC、93/67/EEC、93/105/EC和2000/21/EC（OJL396,30.12.20 06,p.1,ELI：http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj).
11	2008年12月16日欧洲议会和理事会关于物质和混合物分类、标签和包装的法规(EC)No1272/2008，修订和废除指令67/548/EEC和1999/45/EC，以及修订法规(EC)No1907/2006(OJL353,31.12.20 08,p.1,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).
12	根据理事会指令91/414/EEC管制物质的地下水代谢物相关性评估指导文件，2003年2月25日文件Sanco/221/2000-Rev.10，https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites- groundwtr.pdf.

因此，根据该法规第20(1)条(b)点，不继续批准活性物质氟噻草胺是适当的。
(17) 因此，应相应修订执行法规(EU)No540/2011。
(18) 欧盟委员会（EU）第2015/408号执行法规13将氟噻草胺列为候选替代品。鉴于氟噻草胺的批准不再续期，将其列入清单已不再相关。因此，氟噻草胺应从（EU）2015/408号执行法规附件中删除。
(19) 应给予成员国足够的时间撤回对含有氟噻草胺的植物保护产品的授权。
(20) 对于含有氟噻草胺的植物保护产品，如果成员国根据（EC）第1107/2009号法规第46条给予任何宽限期，则该宽限期自本法规生效之日起不得超过12个月。
(21) 欧盟委员会（EU）第2023/1757号执行法规14将氟噻草胺的批准期延长至2025年6月15日，以便在该活性物质的批准期到期之前完成更新程序。然而，鉴于不续期批准的决定是在延长批准期限到期之前做出的，本法规应早于该日期适用。
(22) 本法规不阻止根据（EC）第1107/2009号法规第7条提交另一份氟噻草胺批准申请。
(23) 本条例规定的措施符合植物、动物、食品和饲料常务委员会的意见，
通过了本法规:

第1条
不再批准活性物质
活性物质氟噻草胺的批准不再续期。

第2条
第540/2011号执行法规（EU）修正案
[bookmark: _GoBack]删除第540/2011号执行法规（EU）附件A部分第65行关于氟噻草胺。

13	2015年3月11日欧盟委员会法规实施细则(EU)2015/408关于执行欧洲议会和理事会法规(EC)No1107/2009关于植物保护产品上市和建立替代候选名单的第80(7)条(OJL67,12.3.20 15,p.18,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/408/oj).
14	2023年9月11日欧盟委员会（EU）第2023/1757号实施条例，修订了
（EU）第540/2011号法规，关于延长活性物质苄嘧磺隆、矮壮素、氯麦隆、异恶草酮、丁酰肼、溴氰菊酯、丁香酚、咯菌腈、氟噻嗪磷、香叶醇、MCPA、MCPB、propaquizafop、prosulfocarb、Quizalofop-p-ethyl、quizalofop-P-tefuryl、5-硝基愈创木酸钠、邻硝基酚钠、对硝基酚钠、硫酰氟、吡虫胺、百里酚和三氟甲磺隆的审批期（OJL224,12.9.20 23,第28页，ELI：http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1757/oj).

第三条
（EU）第2015/408号实施条例修正案
从第2015/408号执行法规（EU）附件中删除氟噻草胺条目。

第四条
过渡性措施
成员国应撤销对含有活性物质氟噻草胺的植物保护产品的授权…[出版物办公室：请填写本法规生效之日起6个月的日期]。

第五条
宽限期

成员国根据（EC）第1107/2009号法规第46条授予的任何宽限期应于……到期。[出版物办公室：请插入自本法规生效之日起12个月的日期]。

第六条
生效
本条例自在《欧盟公报》上公布后第二十天起生效。

本法规具有整体约束力，直接适用于所有成员国。于布鲁塞尔，


委员会主席
乌尔苏拉·冯德莱恩
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