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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/910,
20. mai 2025,

milles kisitletakse toimeaine flufenatseedi heakskiidu pikendamata jitmist vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 ning millega muudetakse komisjoni
rakendusmaéiirusi (EL) nr 540/2011 ja (EL) 2015/408

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (!) eriti selle artikli 20
1oiget 1 ja artikli 78 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

)

Komisjoni direktiiviga 2003/84/EU () kanti toimeaine flufenatseet ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

Direktiivi 91/414/EMU I lisas esitatud toimeained loetakse madruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja need
on loetletud komisjoni rakendusmaaruse (EL) nr 540/2011 (*) lisa A osas.

Rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osa kohaselt aegub toimeaine flufenatseedi heakskiit 15. juunil 2025.

Referentliikmesriigile Poolale ja kaasreferentlikmesriigile ~Prantsusmaale esitati kooskdlas  komisjoni
rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 () artikliga 1 selles artiklis sitestatud ajavahemiku jooksul taotlus pikendada
toimeaine flufenatseedi heakskiitu. Konealust méddrust kohaldatakse jatkuvalt flufenatseedi heakskiidu pikendamise
menetluse suhtes vastavalt komisjoni rakendusméidruse (EL) 2020/1740 () artiklile 17.

Taotleja esitas vastavalt rakendusmairuse (EL) nr 8442012 artiklile 6 tdiendavad toimikud referentliikmesriigile,
kaasreferentliikmesriigile, ~komisjonile ja  Euroopa  Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®).
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on vastuvoetav.

ELTL 309, 24.11.2009, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

Komisjoni 25. septembri 2003. aasta direktiiv 2003/84/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete
flurtamoon, flufenatseet, jodosulfuroon, dimeteenamiid-p, pikoksiistrobiin, fostiasaat ja siltiofaam lisamisega (ELT L 247, 30.9.2003,
1k 20, ELIL: http://data.europa.cu/eli/dir/2003/84/0j).

Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, lk 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/
540/0j).

Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmdairus (EL) nr 8442012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, Ik 26, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2012/844/0j).

Komisjoni 20. novembri 2020. aasta rakendusmdirus (EL) 2020/1740, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mééruses (EU) nr 1107/2009 ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse rakendamiseks vajalikud sitted ning
tunnistatakse kehtetuks komisjoni rakendusmaarus (EL) nr 8442012 (ELT L 392, 23.11.2020, lk 20, ELIL http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2020/1740/0j).
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Referentliikmesriik koostas kaasreferentlitkmesriigiga konsulteerides esialgse pikendamist késitleva hindamisaruande
ning esitas selle 7. juunil 2017 toiduohutusametile ja komisjonile. Referentliikmesriik tegi esialgses pikendamist
kisitlevas hindamisaruandes ettepaneku flufenatseedi heakskiit pikendamata jtta.

Toiduohutusamet tegi tdiendava koondtoimiku iildsusele kittesaadavaks. Samuti edastas toiduohutusamet esialgse
pikendamist kisitleva hindamisaruande taotlejale ja liikmesriikidele mérkuste esitamiseks ning algatas selle kohta
avaliku konsultatsiooni. Toiduohutusamet edastas laekunud markused komisjonile.

29. augustil 2024 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jirelduse (') flufenatseedi eeldatava vastavuse kohta
maédruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

Toiduohutusamet tegi kindlaks mitu probleemi. Eelkdige joudis toiduohutusamet jireldusele, et flufenatseet vastab
kilpnddrme talitlust mojutavate omaduste tdttu inimese ja muude kui sihtorganismide endokriinfunktsiooni
kahjustavaks kemikaaliks liigitamise kriteeriumidele ning et ei ole tdendatud, et inimeste ja muude kui
sihtorganismide kokkupuude selle taimekaitsevahendis sisalduva toimeainega on kavandatavates realistlikes
kasutustingimustes viheoluline.

(10) Samuti tegi toiduohutusamet kindlaks, et flufenatseedi metaboliit trifluorodidikhape voib pohjavett saastata tasemel,

mis oluliselt iiletab Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2006/118/EU () I lisa punktis 1 sitestatud piirnormi
0,1 pg/l koigi asjaomaste pdohjavee hindamise stsenaariumide puhul seoses koigi hinnatud iseloomulike
kasutusaladega. Konealune piirnorm kehtib toksikoloogiliselt oluliste metaboliitide suhtes, nagu on méiratletud
méidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 3 18ikes 32, ja kooskélas keemiliste taimekaitsevahendite hindamise ja nende
jaoks lubade andmise iihtsete pdhimdtete A osa punkti 2.5.1.2 alapunktiga i, nagu on sitestatud komisjoni maaruse
(EL) nr 546/2011 () lisas.

(11) Seoses selle metaboliidi toksikoloogiliste olemuslike omadustega margitakse, et mdned Euroopa Parlamendi ja

ndukogu méiruse (EU) nr 1907/2006 () alusel trifluorodiddikhape ja selle soolade registreerijad ajakohastasid oma
registreerimistoimikuid, et niidata, et need ained vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruses (EU)
nr 1272/2008 (') sitestatud reproduktiivtoksiliseks (2. kategooria) aineks klassifitseerimise kriteeriumidele. Lisaks
esitasid Saksamaa ametiasutused ettepaneku liigitada trifluorodadikhape thtlustatud klassifikatsiooni kohaselt
méidruse (EU) nr 1272/2008 alusel 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks ja margistada vastavalt. Vastavalt
kohaldatavale juhenddokumendile, mis kisitleb pohjavees sisalduvate metaboliitide olulisuse hindamist, (*?) peetakse
toksikoloogiliselt oluliseks metaboliite, mis leostuvad pdhjavette ja mida vdib nende reproduktiivtoksilisuse tdttu,
olenemata kategooriast, klassifitseerida méruse (EU) nr 1272/2008 alusel. Nende elementide pdhjal leiab komisjon,
et trifluorodidikhape on toksikoloogiliselt oluline metaboliit, mis vdib pdhjavett markimisvaarselt saastata. Seetdttu
ei ole tdendatud, et praeguste teaduslike ja tehniliste teadmiste kohaselt ei avaldaks flufenatseet kahjulikku moju
pohjaveele ega lubamatut mdju keskkonnale.

EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2024, ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flufenacet” (EFSA Journal,
2024; 22(9):8997, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8997).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/118/EU, mis kisitleb pdhjavee kaitset reostuse ja seisundi
halvenemise eest (ELT L 372, 27.12.2006, lk 19, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/1180j).

Komisjoni 10. juuni 2011. aasta midrus (EL) nr 546/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU)
nr 1107/2009 seoses taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsete pShimdtetega (ELT L 155, 11.6.2011, lk 127, ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/546/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta madrus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, kk 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse méérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council Directive 91/414/EEC
(,Juhenddokument, mis kasitleb ndukogu direktiiviga 91/414/EMU reguleeritud ainete pdhjavees sisalduvate metaboliitide olulisuse
hindamist) (dokument Sanco/221/2000 - rev.10, 25. wveebruar 2003, https://food.ec.curopa.eu/system/files/2016-10/
pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).
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(13)

(14)

(16)

(17)

(22)

(23)

Toiduohutusamet tegi itheksast asjakohasest stsenaariumist kaheksa puhul kindlaks suure riski vetikatele seoses
flufenatseedi koigi iseloomulike kasutusaladega. Kuna toiduohutusamet peab iithte stsenaariumi vastuvoetavaks, ei
saa selle pdhjal jareldada, et flufenatseet ei vasta heakskiidu pikendamise kriteeriumidele.

Lisaks joudis toiduohutusamet jareldusele, et flufenatseedi muude metaboliitide (peale trifluorodidikhappe)olulisuse
hindamist pdhjavees ja tarbijatele avalduva riski hindamist ei olnud vdimalik 16pule viia, kuna puuduvad andmed
kokkupuute kohta teatavate metaboliitidega.

Komisjon esitas pikendamisaruande ja kdesoleva méddruse eelndu alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele
4. detsembril 2024.

Komisjon palus taotlejal esitada toiduohutusameti jarelduste kohta oma maérkused. Peale selle palus komisjon
rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 artikli 14 15ike 1 kolmanda 16igu kohaselt, et taotleja esitaks oma mirkused
pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas oma markused ning need on pdhjalikult ldbi vaadatud ja nduetekohaselt
arvesse voetud.

Vaatamata taotleja esitatud viidetele ei olnud vdimalik toimeaine flufenatseediga seotud probleeme lahendatuks
lugeda.

Seega ei ole leidnud kinnitust, et vihemalt tihe flufenatseeti sisaldava taimekaitsevahendi tthe v6i mitme iseloomuliku
kasutusala puhul on maaruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid tdidetud. Seepirast
on asjakohane jitta toimeaine flufenatseedi heakskiit vastavalt kdonealuse mairuse artikli 20 16ike 1 punktile b
pikendamata.

Rakendusméirust (EL) nr 540/2011 tuleks seega vastavalt muuta.

Komisjoni rakendusméiruses (EL) 2015/408 (**) on flufenatseet loetletud asendamisele kuuluva ainena. Arvestades
flufenatseedi heakskiidu pikendamata jdtmist, ei ole kdnealune kanne enam asjakohane. Seega tuleks flufenatseet
rakendusmairuse (EL) 2015/408 lisast vilja jatta.

Liikmesriikidele tuleks anda piisavalt aega flufenatseeti sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tagasivotmiseks.

Kui liikmesriigid annavad flufenatseeti sisaldavate taimekaitsevahendite jaoks vastavalt maaruse (EU) nr 1107/2009
artiklile 46 ajapikendust, ei tohi see ajavahemik olla pikem kui 18 kuud alates kdesoleva médruse joustumise
kuupdevast.

Komisjoni rakendusmairusega (EL) 20231757 (**) pikendati flufenatseedi heakskiidu kehtivusaega 15. juunini 2025,
et pikendamise saaks 1dpule viia enne kdnealuse toimeaine heakskiidu aegumist. Kuna aga otsus jitta heakskiit
pikendamata on tehtud enne heakskiidu pikendatud kehtivusaja 16ppkuupieva, tuleks kidesolevat mairust kohaldada
enne konealust kuupdeva.

Kéesolev midrus ei piira digust esitada mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 7 kohaselt uut taotlust flufenatseedi
heakskiitmiseks.

("*) Komisjoni 11. mértsi 2015. aasta rakendusméérus (EL) 2015/408, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) artikli 80 1oiget 7 ja kehtestatakse asendamisele kuuluvate ainete loetelu
(ELTL 67,12.3.2015, lk 18, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/408/0j).

(") Komisjoni 11. septembri 2023. aasta rakendusmaarus (EL) 2023/1757, millega muudetakse rakendusmaarust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete bensulfurooni, kloormekvaadi, klorotolurooni, klomasooni, daminosiidi, deltametriini, eugenooli, fludioksoniili,
flufenatseedi, flumetraliini, fostiasaadi, geraniooli, MCPA, MCPB, propakvisafopi, prosulfokarbi, kvisalofop-P-etiiiili, kvisalofop-P-
tefuriiiili, naatrium-5-nitroguaiakolaadi, naatrium-o-nitrofenolaadi, naatrium-p-nitrofenolaadi, sulfuriiiilfluoriidi, tebufenpiiraadi,
tiimooli ja tritosulfurooni heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT L 224, 12.9.2023, lk 28, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2023/1757oj).
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(24) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiidu pikendamata jitmine

Toimeaine flufenatseedi heakskiitu ei pikendata.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa A osast jdetakse vilja flufenatseeti kisitlev 65. rida.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) 2015/408 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) 2015/408 lisast jdetakse vilja flufenatseeti kasitlev kanne.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed

Liikmesriigid votavad toimeainet flufenatseeti sisaldavate taimekaitsevahendite load tagasi hiljemalt 10. detsembriks 2025.

Artikkel 5
Ajapikendus

Ajapikendus, mille liikmesriigid annavad kooskdlas méidruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 46, 1opeb hiljemalt
10. detsembriks 2026.

Artikkel 6

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. mai 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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