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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/910
ze dne 20. kvétna 2025,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 neobnovuje

schvileni G¢inné litky flufenacet a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011
a (EU) 2015/408

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2003/84/ES () byl flufenacet zafazen jako t¢innd latka do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zatazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvaleni G¢inné latky flufenacet, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011,
skonéi dne 15. ¢ervna 2025.

V souladu s ¢ldnkem 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhité stanovené v uvedeném clanku
byla Polsku jakozto zpravodajskému clenskému stdtu a Francii jakoZto spoluzpravodajskému ¢lenskému stitu
pfedlozena zddost o obnoveni schvdleni G¢inné litky flufenacet. Uvedené nafizeni se naddle pouzije pro Gcely
postupu obnoveni schvaleni flufenacetu podle ¢lanku 17 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2020/1740 (°).

Zadatel ptedlozil zpravodajskému clenskému stitu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stitu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad“) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 6 provadéciho
natizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zddost ptijatelnou.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107 Joj.

Smérnice Komise 2003/84/ES ze dne 25. zaf{ 2003, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni dc¢innych ldtek
flurtamonu, flufenacetu, jodosulfuronu, dimethenamidu-P, pikoxystrobinu, fosthiazdtu a silthiofamu (Uf. vést. L 247, 30.9.2003,
s. 20, ELL http://data.europa.euleli/dir/2003/84/0j).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Provédéci naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/
reg_impl/2011/540/0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvilen{ dc¢innych latek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje provadéci nafizeni
Komise (EU) ¢. 844/2012 (UF. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1740]oj).
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(6)  Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem ndvrh hodnotici zpravy
o obnoveni a dne 7. ¢ervna 2017 jej pfedlozil dfadu a Komisi. V uvedeném ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni
navrhl zpravodajsky ¢lensky stat obnovit schvéleni flufenacetu.

(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz predal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stttim k pfipominkdm a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tfad predal
Komisi.

(8) Dne 29. srpna 2024 oznamil Gfad Komisi sviij zdvér () ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze flufenacet splni kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad zjistil nékolik znepokojujicich skutecnosti. Dospél zejména k zdvéru, Ze flufenacet spliiuje kritéria pro to, aby
byl identifikovan jako endokrinni disruptor, pokud jde o zptsob déinku na $titnou Zlazu u ¢lovéka a necilovych
organismd, a Ze nebylo prokdzdno, Ze by expozice lidi a necilovych organismt této uc¢inné latce v ptipravku na
ochranu rostlin za realistickych navrhovanych podminek pouziti byla zanedbatelnd.

(10) Utad rovnéz zjistil, ze kyselina trifluoroctova (dile jen ,TFA“), kterd je metabolitem flufenacetu, md potencial
kontaminovat podzemni vody na drovnich, které vyznamné piekracuji zdkonnou mezni hodnotu 0,1 pg/l
stanovenou v piiloze I bodé 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES (%), a to u vSech piislusnych
hodnoticich scéndit podzemnich vod pro vechna posuzovand reprezentativni pouziti. Uvedend mezni hodnota se
vztahuje na toxikologicky vyznamné metabolity podle definice v ¢l. 3 bodé 32 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a v souladu s bodem 2.5.1.2. podbodu i) ¢asti A jednotnych zdsad pro hodnoceni a povolovani chemickych
piipravki na ochranu rostlin stanovenych v piiloze nafizen{ Komise (EU) No 546/2011 ().

(11) Pokud jde o pfirozené toxikologické vlastnosti tohoto metabolitu, je tfeba poznamenat, Ze néktef{ Zadatelé
o registraci TFA a jejich soli podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*°) aktualizovali svou
registraéni dokumentaci tak, aby uvadéli, Ze uvedené latky spliuji kritéria pro klasifikaci jako latky toxické pro
reprodukci kategorie 2 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (). Némecké organy déle
piedlozily navrh harmonizované klasifikace a oznacovani TFA jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B podle
naffzeni (ES) ¢. 1272/2008. V souladu s platnymi pokyny pro posouzeni vyznamu metabolitd v podzemnich
vodéch (*?) jsou metabolity vyplavované do podzemnich vod, které spliiuji podminky pro klasifikaci podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 z davodu toxicity pro reprodukci, bez ohledu na kategorii povazovdny za toxikologicky
vyznamné. Na zdkladé téchto skute¢nosti povazuje Komise TFA za toxikologicky vyznamny metabolit s vysokym
potencidlem kontaminace podzemnich vod. Proto nebylo prokdzino, Ze by s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky flufenacet nemél skodlivé icinky na podzemni vody ani nepfijatelné ¢inky na Zivotni
prostiedi.

() EFSA (Evropsky ufad pro bezpecnost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flufenacet

(EFSA Journal 2024;22(9):8997), https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8997.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod pfed znecisténim
a zhorSovanim stavu (UF. vést. L 372, 27.12.2006, s. 19, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. Cervna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 1107/2009, pokud jde o jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovéni piipravki na ochranu rostlin (Ut. vést. L 155, 11.6.2011,

s. 127, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2011/546/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovéini a omezovani

chemickych latek, o zifzeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)

¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (U. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2006/1907 [oj).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovéni a baleni litek a smési,

0 zméné a zruenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a o zméné naiizeni (ES) & 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg/2008/12720j).

(") Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council
Directive 91/414/EEC (Pokyny k posouzeni vyznamu metabolitd litek regulovanych smérnici Rady 91/414/EHS v podzemnich
vodach), dokument Sanco/221/2000 - rev.10 ze dne 25. tnora 2003, https:/[food.ec.europa.cu/system/files/2016-10/
pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf.

=

(Il
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(12)

(13)

(15)

(18)

(19)

(21)

(23)

Utad rovnéz zjistil vysoké riziko pro fasy u 8 z 9 relevantnich scéndid pro vSechna reprezentativni pouZiti
flufenacetu. Vzhledem k tomu, Ze Gfad povaZuje jeden scéndf za pfijatelny, nevede toto zjisténi k zdvéru, Ze
flufenacet nespliiuje kritéria pro obnoveni schvaleni.

Utad dile dospél k zavéru, Ze posouzeni vyznamu metabolitt flufenacetu, jinych nez TFA, v podzemnich vodach
a posouzen rizik pro spottebitele nelze dokon¢it z diivodu nedostatku tidajii o expozici ur¢itym metabolittim.

Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o obnoveni a dne
4. prosince 2024 pfedlohu tohoto nafizen.

Komise vyzvala Zadatele, aby se k zdvéru tfadu vyjadril. Navic v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
provddéctho naiizeni (EU) ¢. 844/2012 vyzvala Komise Zadatele, aby piedloZil pfipominky ke zprdvé o obnoveni
schvaleni. Zadatel pfedlozil své ptipominky, které byly dikladné posouzeny a zohlednény.

Navzdory argumenttim pfedlozenym Zadatelem nebylo mozné obavy tykajici se G:¢inné latky flufenacet vyvratit.

V dusledku toho nebyl ucinén zavér, Ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho
piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho flufenacet byla splnéna kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. Proto je vhodné neobnovit schvaleni ac¢inné latky flufenacet v souladu s ¢l. 20 odst. 1
pism. b) uvedeného nafizeni.

Provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

V provadécim natizeni Komise (EU) 2015/408 (**) byl flufenacet uveden na seznamu jako latka, kterd se ma nahradit.
Vzhledem k tomu, Ze schvéleni flufenacet neni obnoveno, neni jiz jeho zafazeni v seznamu relevantni. V souladu
s tim by mél byt flufenacet z pfilohy provddéciho nafizeni (EU) 2015/408 odstranén.

Clenskym stétiim by mél byt poskytnut dostate¢ny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici flufenacet.

U piipravkl na ochranu rostlin obsahujicich flufenacet, pro néz clenské stity udéli odkladnou lhiitu v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhita méla uplynout nejpozdéji 18 mésicti po vstupu tohoto
natizeni v platnost.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/1757 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni flufenacetu do
15. Cervna 2025, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvaleni pfed uplynutim doby platnosti schvaleni
uvedené t¢inné latky. Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozhodnut{ o neobnoveni schvéleni se pfijima pted uplynutim
prodlouzené doby jeho platnosti, mélo by se toto nafizeni zalit pouzivat dfive nez k uvedenému datu.

Timto nafizenim neni dotcéeno pfedloZeni dalsi zddosti o schvaleni flufenacetu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢.1107/2009.

(V) Provédéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bfezna 2015 o provddéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu latek, které se maji nahradit (Ut. vést. L 67,
12.3.2015, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/408/0j).

(") Provadéci natizeni Komise (EU) 20231757 ze dne 11. zdfi 2023, kterym se méni provaddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ticinnych latek bensulfuron, chlormekvat, chlortoluron, klomazon, daminozid, deltamethrin,
eugenol, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fosthiazdt, geraniol, MCPA, MCPB, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-ethyl,
chizalofop-P-tefuryl, natrium 5-nitroguajakoldt, natrium-2-nitrofenoldt, natrium-4-nitrofenoldt, sulfurylfluorid, tebufenpyrad, thymol
a tritosulfuron (UF. vést. L 224, 12.9.2023, s. 28, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl[2023/1757/oj).
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(24) Opatien{ stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvilen{ u¢inné latky flufenacet se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 65 pro flufenacet.

Cldnek 3
Zména providdéciho nafizeni (EU) 2015/408

V pfiloze provadéciho natizeni (EU) 2015/408 se zrusuje polozka pro flufenacet.

Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

Clenské staty odejmou povolen{ pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku flufenacet do dne 10. prosince
2025.

Cldnek 5
Odkladna Thiita

Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdgji dne
10. prosince 2026.

Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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