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A BIZOTTSAG (EU) 2025/910 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. mdjus 20.)

a flufenacet hatéanyag jévdhagydsa meghosszabbitisinak az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti megtagaddsdrdl, valamint az 540/2011/EU és az (EU) 2015/408 bizottsigi
végrehajtisi rendeletek mddositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/84[EK bizottsagi irdnyelv () felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe a flufenacet
hatéanyagot.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv L. mellékletében szerepl8 hatdanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatbéanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A flufenacet hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletének A. részében megallapitott
jovahagydsa 2025. junius 15-én lejdr.

(4) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén

belil kérelmet nydjtottak be Lengyelorszdghoz, a referens tagillamhoz és Franciaorszdghoz, a tdrsreferens
tagdllamhoz a flufenacet hatéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa irdnt. Az emlitett rendelet tovdbbra is
alkalmazando a flufenacet jévahagydsinak meghosszabbitdsdra irdnyul6, az (EU) 2020/1740 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) 17. cikke szerinti eljards céljabol.

A kérelmez a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelGen benydjtotta a kiegészit6 dokumentdciot a
referens tagdllamnak, a tdrsreferens tagallamnak, a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdgnak (a
tovabbiakban: Hatdsdg). A referens tagéllam a kérelmet elfogadhaténak taldlta.

HLL 309, 2009.11.24,, 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

A Bizottsdg 2003/84/EK irdnyelve (2003. szeptember 25) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a flurtamon, a flufenacet, a
jodoszulfuron, a dimeténamid-p, a pikoxistrobin, a fosztiazdt és a sziltiofam hatdanyagként val6 felvétele céljabol torténd
modositasardl (HL L 247.,2003.9.30., 20. o., ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/2003/84/0j).

A Tandcs 91/414[EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédé szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovéhagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL: http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2011/540/0j).

A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbéanyagok jovédhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljdrds végrehajtdsihoz szitkséges rendelkezéseknek a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megéllapitdsdr6l (HL L 252., 2012.9.19., 26. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2012/8440j).

A Bizottsdg (EU) 2020/1740 végrehajtdsi rendelete (2020. november 20.) a hatdanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkozé eljirds végrehajtdsihoz sziikséges rendelkezéseknek az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megallapitdsarol és a 844/2012[EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérgl (HL L 392., 2020.11.23,, 20. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1740/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/910/oj
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A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékel
jelentéstervezetet, amelyet 2017. jinius 7-én benytjtott a Hatdsdghoz és a Bizottsighoz. A referens tagillam a
hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetében a flufenacet jovdhagydsdnak meghosszabbitdsat javasolta.

A Hatbsdg kozzétette a kiegészitS osszefoglalé dokumentdciot. A Hatdsdg ezenkivill észrevételezés céljabol elkiildte a
kérelmezének és a tagallamoknak a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentés tervezetét, amelyrdl nyilvanos
konzultdciét is inditott. A Hatdsdg a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.

A Hat6sdg 2024. augusztus 29-én eljuttatta a Bizottsdghoz az arra vonatkozo kovetkeztetéseit ('), hogy a flufenacet
varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumoknak.

A Hat6sdg szdmos aggalyt fogalmazott meg. A Hatdsdg killondsen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a flufenacet
megfelel azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjin embereknél és a nem célzott szervezeteknél a pajzsmirigy
miikodése tekintetében endokrin kirosit anyagként azonosithatd, és nem nyert bizonyitdst, hogy a novényvédd
szerben 1év§ ilyen hatéanyagnak vald, az embereket és a nem célzott szervezeteket érg expozicié a felhasznalds
javasolt redlis feltételei mellett elhanyagolhaté.

(10) A Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a flufenacet trifluorecetsav (TFA) metabolitja a felszin alatti vizek minden

relevans értékelési forgatokonyve szerint valamennyi vizsgélt reprezentativ felhasznélds tekintetében a 2006/118/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) I mellékletének 1. pontjdban el8irt 0,1 pg/l jogszabdlyi hatdrértéket
jelent8sen meghaladé mértékben szennyezheti a felszin alatti vizeket. Ez a hatdrérték az 1107/2009/EK
rendelet 3. cikkének 32. pontjdban meghatdrozott toxikoldgiai szempontbdl relevans metabolitokra vonatkozik,
az 546/2011/EU bizottsdgi rendelet () melléklete A. részének (A kémiai novényvédd szerek értékelésének és
engedélyezésének egységes alapelvei) 2.5.1.2.i. pontjaval 6sszhangban.

(11) E metabolit lényegi toxikoldgiai tulajdonsdgait illetGen meg kell jegyezni, hogy a transzzsirsav és séinak

()

"

()

az 1907/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (1%) szerinti regisztrdléi koziil néhdnyan frissitették
regisztrdldsi dokumentdciéjukat annak jelzése érdekében, hogy azok az anyagok megfelelnek az 1272/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') szerinti 2. kategéridba tartozd, reprodukcidt kdrosité anyagként vald
besorolds kritériumainak. Németorszag tovabbd javaslatot nydjtott be a transzzsirsavnak az 1272/2008/EK rendelet
szerinti 1B. kategéridjd, reprodukci6t kdrosité anyagként torténd harmonizdlt osztilyozdsira és cimkézésére
vonatkozdan. Végezetiil a felszin alatti vizekben el6fordulé anyagcseretermékek jelentGségének értékelésérél szolo,
alkalmazand6 irdnymutatds (') szerint azok a metabolitok, amelyek reprodukciés toxicitdsuk miatt
az 1272/2008/EK rendelet szerint osztdlyozhatdk, kategéritdl fiiggetleniil toxikoldgiai szempontbdl relevansnak
mindsiilnek. Ezen szempontok alapjin a Bizottsdg tgy véli, hogy a TFA toxikoldgiailag relevins metabolit, amely
nagy val6szindséggel szennyezheti a felszin alatti vizeket. Ezért nem nyert bizonyitdst, hogy a jelenlegi tudomdnyos
és mszaki ismeretek fényében a flufenacet ne lenne kdros hatdssal a felszin alatti vizekre, vagy ne terhelné elfogadha-
tatlanul a kornyezetet.

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flufenacet (A
flufenacet hatéanyagii novényvéds szereknél felmeriil§ kockazatok értékelésének szakmai vizsgalata).(EFSA Journal 2024;22(9):8997
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8997).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2006/118/EK irdnyelve (2006. december 12.) a felszin alatti vizek szennyezés és dllapotromlds elleni
védelmérdl (HL L 372.,2006.12.27., 19. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj).

A Bizottsdg 546/2011/EU rendelete (2011. jinius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a névényvédd
szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez haszndlt egységes alapelvek tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 155., 2011.6.11,,
127. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/546/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdldsarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsir6l (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45EK irdnyelv médositdsardl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67[EGK, a 93[105/EK és a 2000/21[EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2006/1907 [oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsirdl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv médositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint
az 19072006 EK rendelet médositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. o., ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
Irdnymutatds a 91/414/EGK irdnyelv 4ltal szabdlyozott anyagok értékeléséhez a felszin alatti vizekben el6fordul6 anyageseretermékek
jelentésége szempontjabdl (Sanco/221/2000 - rev.10. dokumentum, 2003. februdr 25., https://food.ec.europa.eu/system/files/
2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).
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A Hatésdg a flufenacet valamennyi reprezentativ felhaszndlasara vonatkozé 9 relevans forgatokonyv koziil 8 esetében
nagy kockazatot dllapitott meg az algdkra nézve. Mivel a Hatdsdg egy forgatokonyvet elfogadhaténak tart, ez az
azonositds nem vezet ahhoz a kovetkeztetéshez, hogy a flufenacet ne felelne meg a megujitasi kritériumoknak.

A Hatbsag megallapitotta tovabbd, hogy az egyes metabolitoknak valé expozicidra vonatkozé adatok hidnya miatt
nem lehetett véglegesiteni a flufenacet felszin alatti vizekben el6forduld, transzzsirsavtdl eltéré metabolitjai
relevancidjanak értékelését és a fogyasztokat érint6 kockdzatok értékelését.

A Bizottsdg a hosszabbitdsra vonatkozd jelentést és e rendelet tervezetét 2024. december 4-én ismertette a Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsdgaval.

A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be a Hatésdg kovetkeztetésével kapcsolatos észrevételeit. Emellett
a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésével osszhangban a Bizottsdg
arra is felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéssel kapcsolatos észrevételeit. A
kérelmezd benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsag alaposan megvizsgélta és megfelelGen figyelembe vette.

A kérelmezd dltal felhozott érvek nem tudtdk eloszlatni a flufenacet hatbanyaggal kapcsolatos aggdlyokat.

Ennek kovetkeztében nem lehetett megéllapitani, hogy legaldbb egy flufenacettartalmii novényvéds szer egy vagy
tobb reprezentativ felhaszndldsdnak vonatkozdsiban teljesiilnének az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt
jovahagydsi kritériumok. Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelGen helyénvalé tgy
rendelkezni, hogy a flufenacet hatéanyag jovdhagydsa ne keriiljon meghosszabbitasra.

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletet tehdt ennek megfelel6en médositani kell.

Az (EU) 2015/408 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) a flufenacetet helyettesitésre jelolt anyagként sorolta fel.
Tekintettel arra, hogy a flufenacet jévahagydsa nem hosszabbithaté meg, az a jegyzékbe vétel mar nem relevéns.
Kovetkezésképpen a flufenacetet el kell hagyni az (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendelet mellékletébdl.

A tagédllamok szdmara elegendd idét kell biztositani a flufenacettartalma novényvéd§ szerekre vonatkozé engedélyek
visszavondsdra.

Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a flufenacetet
tartalmazé n6vényvéds szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb az e rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 18
hénapig tarthat.

Az (EU) 2023[1757 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (**) 2025. janius 15-ig meghosszabbitotta a flufenacet
jovahagydsi id6tartamdt annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyuld eljdrdst a hatéanyag
jovéhagyasi idGtartamdnak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Ugyanakkor, mivel a jévdhagyds meg nem hosszabbitdsara
vonatkozé hatdrozathozatalra a meghosszabbitott jévahagydsi idGszak lejarta el6tt keriil sor, ezt a rendeletet az
emlitett id6pontnal kordbban kell alkalmazni.

Ez a rendelet nem sérti a kérelmezék azon jogat, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint Gjabb kérelmet
nyujtsanak be a flufenacet jévdhagydsa irdnt.

(") A Bizottsdg (EU) 2015/408 végrehajtasi rendelete (2015. madrcius 11.) a novényvédS szerek forgalomba hozataldrél
sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 80. cikke (7) bekezdésének végrehajtdsirdl és a helyettesitésre jelolt
anyagok jegyzékének létrehozdsr6l (HL L 67., 2015.3.12., 18. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/408/0j).

(" A Bizottsdg (EU) 20231757 végrehajtasi rendelete (2023. szeptember 11.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a benszulfuron, a
klérmekvit, a klértoluron, a klomazon, a daminozid, a deltametrin, az eugenol, a fludioxonil, a flufenacet, a flumetralin, a fosztiazat, a
geraniol, az MCPA, az MCPB, a propakizafop, a proszulfokarb, a kizalofop-P-etil, a kizalofop-P-tefuril, a ndtrium-5-nitroguajakolat, a
nétrium-o-nitrofenoldt, a ndtrium-p-nitrofenoldt, a szulfuril-fluorid, a tebufenpirad, a timol és a tritoszulfuron hatdanyagok
jovahagyasi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténd mddositasardl (HL L 224., 2023.9.12., 28. o., ELL: http:|/data.
europa.eu/elifreg_impl/2023/1757/0j).
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(24) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jévihagydsinak meg nem hosszabbitisa

A flufenacet hatéanyag jévahagydsa nem keriil meghosszabbitdsra.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisa
Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tdblazat flufenacetre vonatkozé 65. sorat el kell
hagyni.
3. cikk
Az (EU) 2015/408 végrehajtisi rendelet médositisa

A flufenacetre vonatkozé bejegyzést el kell hagyni az (EU) 2015/408 végrehajtasi rendelet mellékletébdl.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok 2025. december 10-ig visszavonjdk a flufenacet hatéanyagii novényvéds szerekre vonatkozé engedélyeket.

5. cikk
Tiirelmi id6

A tagdllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi id6nek 2026. december 10-ig le kell
jarnia.

6. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. mdjus 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

4/4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/910/oj
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