BB Euroopan unionin
O virallinen lehti

FI
L-sarja

2025/910 21.5.2025

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/910,
annettu 20 piivini toukokuuta 2025,

tehoaineen flufenaset hyviksynnin uusimatta jittimisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti sekd komission tdytintoonpanoasetusten (EU)
N:o 540/2011 ja (EU) 2015/408 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivinid lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivilli 2003/84/EY () sisillytettiin flufenaset tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen 1.

(2) Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetidn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyvaksyttying, ja ne luetellaan komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 () liitteessd olevassa A osassa.

(3) Tehoaineen flufenaset hyviksynnin, sellaisena kuin se on esitettynd taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessé olevassa A osassa, voimassaoloaika pdattyy 15 paivind kesikuuta 2025.

(4) Tehoaineen flufenaset hyviksynndn uusimisesta on jatetty hakemus Puolalle, joka on esittelevd jisenvaltio, ja
Ranskalle, joka on rinnakkaisesittelijind toimiva jdsenvaltio, komission tdytint6onpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd mairdajassa. Kyseistd asetusta sovelletaan
edelleen flufenasetin hyviksynnidn uusimismenettelyyn komission tdytintd6npanoasetuksen (EU) 2020/1740 (%)
17 artiklan mukaisesti.

(5) Hakija on toimittanut tdydentdvit asiakirja-aineistot tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan
mukaisesti esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijina toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jdljempénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa késiteltdviksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

() Komission direktiivi 2003/84/EY, annettu 25 pdivind syyskuuta 2003, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta flurtamonin,
flufenasetin, jodosulfuronin, dimetenamidi-p:n, pikoksistrobiinin, fostiatsaatin ja siltiofamin sisallyttamiseksi sithen tehoaineina
(EUVL L 247, 30.9.2003, s. 20, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2003/84/0j).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 péivdnd heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230, 19.8.1991, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 piivind syyskuuta 2012, sddnndsten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/
844/0j).

(®) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1740, annettu 20 pdivind marraskuuta 2020, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
hyviksynnidn uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 kumoamisesta (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20, ELL: http://
data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1740/o0j).
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Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 7 paivini kesikuuta 2017.
Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jasenvaltio ehdotti, ettd flufenasetin hyviksyntd
jatetddn uusimatta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville. Lisiksi
elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja kdynnisti siitd julkisen kuulemisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
saamansa huomautukset edelleen komissiolle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 29 pdivana elokuuta 2024 komissiolle pddtelmansa () siitd, voidaanko
flufenasetin olettaa tayttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsi useita huolenaiheita. Se totesi erityisesti, ettd flufenaset tayttda kriteerit,
joiden perusteella se voidaan mdiritelli ihmisen ja muiden kuin torjuttavien organismien kilpirauhaseen
vaikuttavaksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineeksi, ja ettd ei ole osoitettu, ettd ihmisten ja muiden kuin
torjuttavien organismien altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle on realistisissa ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa merkitykseton.

(10) Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd flufenasetin metaboliitti trifluorietikkahappo voi saastuttaa

pohjavettd siind mddrin, ettd sen pitoisuus ylittdd merkittdvasti Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/118/EY () liitteessd I olevassa 1 kohdassa vahvistetun lakisditeisen raja-arvon 0,1 pg/l kaikissa
asiaankuuluvissa pohjavettd koskevissa arviointiskenaarioissa kaikkien arvioitujen edustavien kayttotarkoitusten
osalta. Kyseistd raja-arvoa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklan 32 alakohdassa madiriteltyihin
merkityksellisiin metaboliitteihin ja komission asetuksen (EU) N:o 546/2011 (°) liitteessd vahvistetun A osan
(yhdenmukaiset periaatteet kemiallisten kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja hyviaksymiseksi) 2.5.1.2. kohdan i
alakohdan mukaisesti.

(11) Tamédn metaboliitin luontaisten toksikologisten ominaisuuksien osalta olisi pantava merkille, ettd erdit trifluorie-

"

()

tikkahapon ja sen suolojen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') mukaiset
rekister6ijat paivittivit rekisterointiasiakirjansa osoittaakseen, ettd kyseiset aineet tdyttdvit Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') mukaiset kriteerit niiden luokittelemiseksi kategoriaan 2 kuuluviksi
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi. Lisdksi Saksan viranomaiset toimittivat ehdotuksen, joka koski trifluorie-
tikkahapon yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdd kategoriaan 1B kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi
aineeksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Pohjavedessd esiintyvien metaboliittien merkityksellisyyden
arviointia koskevan sovellettavan ohjeasiakirjan (**) mukaan pohjaveteen huuhtoutuvat metaboliitit, jotka voidaan
lisaantymismyrkyllisyytensd vuoksi luokitella asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, katsotaan toksikologisesti
merkityksellisiksi kategoriasta riippumatta. Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd trifluorietikkahappo on
toksikologisesti merkityksellinen metaboliitti, jonka potentiaali saastuttaa pohjavettd on suuri. Nidin ollen nykyisen
tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella ei ole osoitettu, ettd flufenasetilla ei olisi haittavaikutuksia pohjaveteen
tai ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivind joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta
pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj).

Komission asetus (EU) N:o 546/2011, annettu 10 piivdnd kesikuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyviksymistd koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta
(EUVLL 155,11.6.2011, s. 127, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/546/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 19072006, annettu 18 paivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterSinnisti,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council
Directive 91/414/EEC (document Sanco/221/2000 — rev.10, 25. helmikuuta 2003, https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/
pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd leviin kohdistui merkittdva riski kahdeksassa kaikkiaan
yhdeksastd kaikkia flufenasetin edustavia kiyttotarkoituksia koskevasta olennaisesta skenaariosta. Taman perusteella
ei kuitenkaan voida padtelld, ettd flufenaset ei tdytd hyviksynnin uusimiselle asetettuja kriteerejd, koska elintarvike-
turvallisuusviranomainen katsoo yhden skenaarion olevan hyviksyttava.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd pohjavedessi esiintyvien flufenasetin muiden metaboliittien
kuin trifluorietikkahapon merkityksellisyyden arviointia ja kuluttajille aiheutuvien riskien arviointia ei voitu saattaa
paatokseen, koska tietyille metaboliiteille altistumisesta ei ollut tietoja.

Komissio esitti uusimista koskevan kertomuksen ja timén asetuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike-
ja rehukomitealle 4 pdividni joulukuuta 2024.

Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmid koskevat huomautuksensa.
Komissio my6s kehotti tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti hakijaa toimittamaan huomautuksensa uusimista koskevasta kertomuksesta. Hakija esitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu asianmukaisesti huomioon.

Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta tehoainetta flufenaset koskevia huolenaiheita ei voitu poistaa.

Niin ollen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyvaksymiskriteerien tdyttymisti ei ole osoitettu
vdhintddn yhden flufenasetia sisiltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta. Sen vuoksi on aiheellista olla uusimatta tehoaineen flufenaset hyviksyntda kyseisen asetuksen 20 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti.

Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2015/408 (V) luetellaan flufenaset korvattavana aineena. Kun otetaan
huomioon flufenasetin hyviksynnin uusimatta jittdminen, kyseinen maininta ei endd ole aiheellinen. Sen vuoksi
flufenaset olisi poistettava tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/408 liitteesta.

Jasenvaltioille olisi annettava riittavésti aikaa flufenasetia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien peruuttamiseen.

Jos jdsenvaltiot myontdvit flufenasetia sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtyméajan olisi pddtyttivd viimeistddn 18 kuukauden kuluttua
timan asetuksen voimaantulosta.

Flufenasetin hyviksynndn voimassaoloaikaa pidennettiin 15 pdivadn kesikuuta 2025 komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 2023/1757 (), jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynnidn voimassaolo paittyy. Koska hyvidksynnidn uusimatta jdttdmisestd tehdddn kuitenkin pddtds ennen
hyviksynndn voimassaolon my6hennettyd pédttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd paivimairad
aikaisemmin.

Tamid asetus ei estd flufenasetin hyviksymistd koskevan uuden hakemuksen toimittamista asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 7 artiklan mukaisesti.

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/408, annettu 11 pidivind maaliskuuta 2015, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 7 kohdan tdytintoonpanosta ja
korvattavien aineiden luettelon laatimisesta (EUVL L 67, 12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/4080j).

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023/1757, annettu 11 péivana syyskuuta 2023, taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden bensulfuroni, klormekvatti, klorotoluroni, klomatsoni, daminotsidi, deltametriini,
eugenoli, fludioksonili, flufenaset, flumetraliini, fostiatsaatti, geranioli, MCPA, MCPB, propakitsafoppi, prosulfokarbi, kvitsalofoppi-P-
etyyli, kvitsalofoppi-P-tefuryyli, natrium-5-nitroguajakolaatti, natrium-o-nitrofenolaatti, natrium-p-nitrofenolaatti, sulfuryylifluoridi,
tebufenpyradi, tymoli ja tritosulfuroni hyviksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 224, 12.9.2023, s. 28, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2023/1757/0j).
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(24) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksynnin uusimatta jittiminen

Tehoaineen flufenaset hyviksyntaa ei uusita.

2 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevasta A osasta flufenasetia koskeva rivi 65.

3 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2015/408 muuttaminen

Poistetaan flufenasetia koskeva kohta tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/408 liitteesta.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet
Jasenvaltioiden on peruutettava flufenasetia tehoaineena sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat viimeistdidn 10
pdivand joulukuuta 2025.
5 artikla
Siirtymadaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontimin siirtymaajan on paatyttava
viimeistddn 10 pdivind joulukuuta 2026.
6 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivana toukokuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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