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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/910
(2025. gada 20. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 neatjauno darbigas vielas
flufenaceta apstiprinajumu un ar ko groza Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 un
(ES) 2015]408

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzeklu lai§anu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (), un jo ipasi tas 20. panta 1. punktu

un

78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Komisijas Direktiva 2003/84/EK (}) flufenacetu ka darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91[/414/EEK (})
[ pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas Istenoanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma A dalas
saraksta.

(3) IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noteiktais darbigas vielas flufenaceta apstiprindjums zaudé
speku 2025. gada 15. junija.

(4)  Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. panta noraditaja laikd un saskapa ar minéta panta
noteikumiem zinotajai dalibvalstij Polijai un otrai zinotajai dalibvalstij Francijai tika iesniegts pieteikums uz darbigas
vielas flufenaceta apstiprindjuma atjaunoSanu. Minéto regulu uz Komisijas IstenoSanas regulas (ES) 2020/1740 (%)
17. panta pamata turpina piemeérot flufenaceta apstiprinajuma atjaunosanas procediiras vajadzibam.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs zinotajai dalibvalstij, otrai zinotajai dalibvalstij, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma

iestadei (“Iestade”) iesniedza papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pienemams.

OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp., ELIL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

Komisijas Direktiva 2003/84/EK (2003. gada 25. septembris), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414[EEK, lai ieklautu taja
flurtamonu, flufenacetu, jodsulfuronu, dimeténamidu-P, pikoksistrobinu, fostiazatu un siltiofamu ka aktivas vielas (OV L 247,
30.9.2003., 20. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2003/84/0j).

Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jilijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. lpp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/
540/0j).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediiras istenosanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgdi (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).
Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/1740 (2020. gada 20. novembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediiras Isteno3anai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009, un
atce] Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 844/2012 (OV L 392, 23.11.2020., 20. Ipp., ELI: http:|/data.curopa.eu/elijreg_impl/2020/
1740/0j).
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(6) Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjauno$anas novértgjuma zinojuma
projektu un 2017. gada 7. jinija to iesniedza lestadei un Komisijai. AtjaunoSanas novertéjuma zinojuma projekta
zinotaja dalibvalsts ierosinaja neatjaunot flufenaceta apstiprinajumu.

(7)  Iestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski pieejamu. Iestade atjaunoSanas novértéjuma zinojuma
projektu ari nosiitija pieteikuma iesniedzéjam un dalibvalstim, lai sapemtu to komentarus, un uzsaka par to
sabiedrisku apspriesanu. Sanemtos komentarus Iestade nositija Komisijai.

(8) Iestade 2024. gada 29. augusta Komisijai pazinoja secindjumu () par to, vai gaidams, ka flufenacets atbildis Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem.

(9) lestade konstatéja vairakas problémas. Konkrétak, ta secindja, ka flufenacets atbilst kritérijiem ta identificéSanai par
tiroidas (T) modalitates endokrino disruptoru cilvékos un nemérka organismos un ka nav pieradits, ka realajos
piedavatajos lietosanas apstaklos cilvéka un nemérka organismu eksponétiba $ai augu aizsardzibas lidzekla sastava
ietilpstosajai darbigajai vielai biitu maznozimiga.

(10) Iestade visos gruntsiidenu novértésanas scenarijos attieciba uz visiem novértétajiem reprezentativajiem lietojumiem
arT konstatgja, ka flufenaceta metabolits trifluoretikskabe (TFA) gruntsiidenus var piesarpot ta, ka tas daudzums
batiski parsniedz ar tiesibu aktu noteikto robezvertibu, proti, 0,1 ug/l, kas paredzéta Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2006/118/EK (%) I pielikuma 1. punkta. Minéto robezveértibu attiecina uz toksikologiski nozimigiem
metabolitiem, kas definéti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta 32. punkta, un saskana ar Komisijas Regulas (ES)
Nr. 546/2011 (°) pielikuma A dala izklastito augu aizsardzibas lidzek]u izvertésanas un atlauju pieskirsanas vienoto
principu 2.5.1.2. punkta i) apak$punktu.

(11) Par $a metabolita raksturigajam toksikologiskajam ipasibam ir atzimets, ka dazi TFA un tas salu registrétaji saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (') atjauninaja to registracijas dokumentaciju, taja
noradot, ka $is vielas atbilst kritérijiem, péc kuriem viela tiek klasificéta par reproduktivajai sistémai toksisku 2.
kategorijas vielu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (). Turklat Vacijas iestades
iesniedza priekslikumu saskanotai TFA klasificéSanai un markéSanai par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B
kategorijas vielu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Visbeidzot saskana ar speka esoSajam “Vadlinijam par
gruntsiidenos sastopamo metabolitu ietekmes novérteSanu” (') metaboliti, kas ieskalojas gruntsidenos un kas
reproduktivas toksicitates dé] atbilst klasifikacijai saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, neatkarigi no kategorijas
tiek uzskatiti par toksikologiski nozimigiem. Balstoties uz minétajiem aspektiem, Komisija uzskata, ka TFA ir
toksikologiski nozimigs metabolits, kam ir augsts potencials piesarnot gruntsiidenus. Tade] nav pieradits, ka, npemot
véra zinatnes un tehnikas pasreizjas atzipas, flufenacetam nav kaitigas ietekmes uz gruntstdepiem vai
nepienemamas ietekmes uz vidi.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 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).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/118/EK (2006. gada 12. decembris) par gruntsiidenu aizsardzibu pret piesarpojumu
un pasliktinasanos (OV L 372, 27.12.2006., 19. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

() Komisijas Regula (ES) Nr. 546/2011 (2011. gada 10. jinijs) par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009
Istenodanu attieciba uz vienotajiem principiem augu aizsardzibas lidzeklu novértéSanai un atlauju pieskirsana (OV L 155, 11.6.2011.,
127. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2011/546/0j).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,

vértésanu, licencé$anu un jerobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un

atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas

Direktivu 91/155[EEK, Direktivu 93/67EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21[EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 oj).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjumu klasificésanu,

markéanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006

(OV L 353,31.12.2008., 1. Ipp., 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” (dokuments Sanco/221/2000, 10. redakcija, 2003. gada 25. februaris, https://food.ec.europa.eu/system|files/
2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).

(Il
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LV

(12)

(14)

(16)

(17)

(20)

(21)

(22)

(23)

lestade 8 no 9 relevantiem scenarijiem attieciba uz visiem reprezentativajiem flufenaceta lietojumiem konstatéja ari
augstu risku algém. Vienu scenariju lestade uzskata par pienemamu, tapéc no $i konstatgjuma neizriet secinajums,
ka flufenacets neapmierina atjaunosanas kritérijus.

Turklat Iestade secinaja, ka tadu gruntsiidenos sastopamu flufenaceta metabolitu nozimiguma novértgjumu, kuri nav
TFA, un patérétaju risku noveértéjumu nevargja pabeigt, jo tritkst datu par eksponétibu noteiktiem metabolitiem.

Komisija 2024. gada 4. decembri Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai
iesniedza atjauno$anas zinojumu un $is regulas projektu.

Komisija aicindja pieteikuma iesniedzéju sniegt komentarus par lestades secindjumu. Turklat saskana ar Istenosanas
regulas (ES) Nr. 844/2012 14. panta 1. punkta treSo dalu Komisija aicinaja pieteikuma iesniedz&ju iesniegt
komentarus par atjaunosanas zinojumu. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus iesniedza, un tie tika ripigi izskatiti un
nemti vera.

Neraugoties uz pieteikuma iesniedz&ja argumentiem, ar darbigo vielu flufenacetu saistitas bazas noveérst nebija
iespgjams.

Lidz ar to par vismaz viena flufenacetu saturoSa augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem
lietojumiem nav konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.
Tapéc ir lietderigi darbigas vielas flufenaceta apstiprindjumu neatjaunot saskana ar minétas regulas 20. panta
1. punkta b) apak$punktu.

Tadé] bitu attiecigi jagroza Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011.

Komisijas Istenoganas regula (ES) 2015/408 (") ieklava flufenacetu saraksta ka aizstajamu_vielu. Flufenaceta
apstiprinajums netiek atjaunots, tapéc mingtais ieraksts vairs nav aktuals. Tatad flufenacets no IstenoSanas regulas
(ES) 2015/408 pielikuma biitu jasvitro.

Dalibvalstim biitu jaatvél pietiekams laiks, lai tas varétu atsaukt flufenacetu saturosu augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas.

Ja attieciba uz flufenacetu saturodiem augu aizsardzibas lidzekliem dalibvalstis saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 46. pantu nosaka pagarinajuma periodu, $im periodam nebfitu japarsniedz 18 menesi no $is regulas
spéka stasanas dienas.

Lai atjauno$anas procesu varétu pabeigt pirms flufenaceta apstiprindjuma perioda beigam, minétas darbigas vielas
apstiprindjuma periods ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2023/1757 (*) tika pagarinats lidz 2025. gada
15. jinjjam. Tomér, ta ka lémums par apstiprinajuma neatjauno$anu ir piegemts pirms minéta pagarinata
apstiprinajuma perioda beigam, $o regulu biitu jasak piemérot pirms minéta datuma.

Si regula neliedz iespéju uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta pamata iesniegt citus pieteikumus uz flufenaceta
apstiprinasanu.

(") Komisijas Istenoanas regula (ES) 2015/408 (2015. gada 11. marts) par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009
attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga 80. panta 7. punkta IstenoSanu un aizstdgjamo vielu saraksta izveidosanu (OV L 67,
12.3.2015., 18. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/408/0j).

(*) Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2023/1757 (2023. gada 11. septembris), ar ko attieciba uz darbigo vielu bensulfurona, hlormekvata,
hlortolurona, klomazona, daminozida, deltametrina, eigenola, fludioksonila, flufenaceta, flumetralina, fostiazata, geraniola, MCPA,
MCPB, propakvizafopa, prosulfokarba, etilkvizalofopa-P, tefurilkvizalofopa-P, natrija 5-nitrogvajakolata, natrija o-nitrofenolata, natrija
p-nitrofenolata, sulfurilfluorida, tebufénpirada, timola un tritosulfurona apstiprinajuma periodu pagarinasanu groza IstenoSanas
regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 224, 12.9.2023., 28. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1757oj).
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(24) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinajuma neatjaunosana

Darbigas vielas flufenaceta apstiprindjumu neatjauno.

2. pants
Grozijums Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala 65. rindu par flufenacetu svitro.

3. pants
Grozijums Istenosanas regula (ES) 2015/408

Isteno$anas regulas (ES) 2015/408 pielikuma ierakstu par flufenacetu svitro.

4. pants
Parejas pasakumi

Dalibvalstis lidz 2025. gada 10. decembrim atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kuri ka darbigo vielu satur
flufenacetu.

5. pants

Pagarinajuma periods

Jebkur$ pagarindjuma periods, ko dalibvalstis pieskirusas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, beidzas
2026. gada 10. decembri.

6. pants

Stasanas spéka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 20. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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