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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025910
z 20. mdja 2025,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 neobnovuje
schvilenie d¢innej ltky flufenacet a ktorym sa menia vykonavacie nariadenia Komisie (EU)
& 540/2011 a (EU) 2015/408

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1
a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze

(1)

()

Smernicou Komisie 2003/84[ES () sa flufenacet zaradil ako w¢innd liatka do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS ().

Ucmne latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvélenia Gcinnej litky flufenacet, ako sa stanovuje v A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 5402011, sa kon¢i 15. juina 2025.

V stilade s ¢linkom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () bola v lehote stanovenej v uvedenom
lénku predlozend Pol'sku ako spravodajskému Clenskému $tétu a Franctzsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
§tdtu Ziadost o obnovenie schvdlenia Gcinnej latky flufenacet. Uvedené nariadenie sa v stlade s ¢linkom 17
vykonédvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 (°) nadalej uplatiiuje na téely postupu obnovenia schvélenia
flufenacetu.

V stlade s ¢linkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 predlozil Ziadatel dopliujicu dokumenticiu
spravodajskému ¢lenskému $tatu, spoluspravodajskému clenskému 3tdtu, Komisii a Eurdpskemu dradu pre
bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustna.

U.v.EU L 309, 24.11.2009, 5. 1, ELL http://data.europa. eu/eli/reg/2009/1107/0j

Smernica Komisie 2003/84/ES z 25. septembra 2003, ktord meni a dopliia smernicu Rady 91/414[EHS a zaraduje flurtamone,
flufenacet, iodosulfuron, dimethenamid-p, picoxystrobin, fosthiazate a silthiofam ako t¢inné litky (U. v. EU L 247, 30.9.2003, s. 20,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/84/0j).

Smernica Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL
http://data.europa.cufeli/dir/1991/414/oj).

Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvilenych tcinnych ldtok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2011/540/0j).

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovu]u ustanovenia potrebné na vykonédvanie
postupu obnovenia tcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/oj).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykonavanie
postupu obnovenia schvélenia d¢innych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa zruiuje vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 (U. v. EU L 392,
23.11.2020, s. 20, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1740/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/910/oj
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Spravodajsky ¢lensky stat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $tatom ndvrh hodnotiacej spravy
o obnoveni schvélenia a 7. jina 2017 ho predlozil tradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tat v uvedenom ndvrhu
hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol neobnovit schvélenie flufenacetu.

Urad spristupnil dopliiujicu sthrnnt dokumentdciu verejnosti. Zdroven rozoslal ndvrh hodnotiacej spravy
o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie a zacal o flom verejni konzultdciu.
Prijaté pripomienky trad posttpil Komisii.

Dnia 29. augusta 2024 ozndmil Grad Komisii svoj zdver ('), pokial ide o to, ¢i mozno ocakdvat, ze flufenacet bude
splnat kritérid schvlenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Urad identifikoval viaceré rizika. Podl'a jeho zdveru flufenacet spliia kritéri, aby bol identifikovany ako endokrinny
disruptor, pokial ide o sposob G¢inku na $titnu zlazu u Tudi a necielovych organizmov, a nepreukdzalo sa, zZe
expozicia ludi a necielovych organizmov tejto G¢innej litke v pripravku na ochranu rastlin je za realisticky
navrhnutych podmienok pouzitia zanedbatelnd.

(10) Urad takisto identifikoval, Ze metabolit flufenacetu, kyselina trifluéroctovd (dalej len ,TFA“), md potencidl

kontaminovat podzemnd vodu na tdrovniach, ktoré vo vetkych relevantnych scendroch hodnotenia podzemnych
vod pri vSetkych posudzovanych reprezentativnych pouzitiach vyrazne prekracujii zakonny limit 0,1 pg/l stanoveny
v bode 1 prilohy I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES (). Uvedeny limit sa uplatiiuje na
toxikologicky relevantné metabolity vymedzené v ¢lanku 3 bode 32 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a v stlade
s bodom 2.5.1.2 pism. i) Casti A jednotnych zdsad hodnotenia a autorizacie chemlckych pripravkov na ochranu
rastlin stanovenych v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 5462011 ().

(11) Pokial ide o vniitorné toxikologické vlastnosti tohto metabolitu, treba poznamenat, Ze niektori registrujiici TFA a jej

()

"

()

soli podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () aktualizovali svoju registracnii
dokumenticiu, aby uviedli, Ze tieto latky splfaju kritérid klasifikicie ako reprodukéne toxickej ltky kategérie 2
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*!). Nemecké orgdny okrem toho predlozili
ndvrh harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania TFA ako reprodukcne toxickej ldtky kategérie 1B podla nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008. Dalej v silade s uplatnitelnym usmerfiovacim dokumentom o hodnoteni relevantnosti
metabolitov v podzemnych vodach (") sa metabolity presakujtice do podzemnych vod, ktoré splnaji podmienky
klasifikdcie podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 z dovodu ich reprodukénej toxicity, bez ohladu na kategdriu
povazuji za toxikologicky relevantné. Komisia na zaklade tychto prvkov povazuje TFA za toxikologicky relevantny
metabolit s vysokym potencidlom kontaminovat podzemné vody. Preto sa nepreukazalo, Ze vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky by flufenacet nemal $kodlivé t¢inky na podzemné vody ani neprijatelny G¢inok na
zivotné prostredie.

EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flufenacet (Partnerské

preskiimanie acinnej latky flufenacet z hladiska postidenia rizika pesticidov) [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(9):8997 https:/|

doi.org/10.2903j.efsa.2024.8997].

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnych vod pred znecistenim

a zhorSenim kvality (U.v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj).

Narlademe Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o Jednotne zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11.6.2011,

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii

a obmedzovani chemikalif (REACH) a o zriaden{ Eurdpskej chemickej agentliry, o zmene a doplneni smernice 1999/45 [ES a o zrudeni

nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,

93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2006/1907/o])

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznac¢ovani a balen{ litok a zmesi,

o zmene, doplneni a zrudenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,

31.12.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Usmerifiovaci dokument o hodnoteni relevantnosti metabolitov ldtok regulovanych podla smernice Rady 91/414/EHS v podzemnych

voddch (dokument Sanco/221/2000 - rev.10 z 25. februira 2003, https:/[food.ec.europa.cu/system/files/2016-10/

pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/910/oj
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(22)

(23)

Urad okrem toho v pripade dsmich z deviatich prislusnych scendrov pri vsetkych reprezentativnych pouzitiach
flufenacetu identifikoval vysoké riziko pre riasy. KedZe jeden scendr povazuje tirad za prijatelny, takdto identifikdcia
nevedie k zdveru, Ze flufenacet nesplia kritéria tykajiice sa obnovenia schvalenia.

Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze postdenie relevantnosti inych metabolitov flufenacetu inych ako TFA
v podzemnych vodach a postidenie rizik pre spotrebitelov nie je mozné dokoncit z dovodu chybajicich tdajov
0 expozicii ur¢itym metabolitom.

Komisia 4. decembra 2024 predlozila spravu o obnoveni schvilenia a ndvrh tohto nariadenia Stdlemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby k zdveru tradu predlozil svoje pripomienky. V stlade s clinkom 14 ods. 1 tretfim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 Komisia takisto Ziadatela vyzvala, aby predlozil
pripomienky aj k sprdve o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne

preskimané a ndleZite zohladnené.
Napriek argumentom, ktoré predlozil Ziadatel, nebolo mozné vyvratit obavy tykajtice sa ti¢innej latky flufenacet.

Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom flufenacetu nedospelo k zdveru, ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢lainku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 st splnené. Je preto vhodné neobnovit schvélenie G¢innej latky flufenacet v sdlade s ¢lankom 20
ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Vo vykonivacom nariadeni Komisie (EU) 2015/408 (%) je flufenacet uvedeny ako ldtka, ktord sa md nahradit.
Vzhladom na neobnovenie schvilenia flufenacetu uz tento zdpis nie je relevantny. Preto by sa flufenacet mal
vypustit z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

Clenskym §titom by sa mal poskytntt dostatoény ¢as na zruSenie autorizicii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom flufenacetu.

Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom flufenacetu, v stvislosti s ktorymi ¢lenské stity povoluji
v stlade s clankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dobu odkladu, jej trvanie by nemalo byt dlhsie ako 18
mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/1757 () sa obdobie platnosti schvilenia flufenacetu predfzilo do
15. jina 2025, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvélenia pred uplynutim obdobia platnosti schvélenia
uvedenej tGcinnej litky. KedZe sa vSak rozhodnutie o neobnoveni schvdlenia prijima pred ddtumom uplynutia
uvedeného predlzeného obdobia schvélenia, malo by sa toto nariadenie zacat uplatiiovat pred uvedenym datumom.

Toto nariadenie nebréni predlozeniu dalSej Ziadosti o schvélenie flufenacetu v silade s ¢linkom 7 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015 o vykonévani ¢lanku 80 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit
(U.v.EUL 67,12.3.2015,s. 18, ELL http://data.curopa.culelijreg_impl/2015/408]0j).

(**) Vykonadvacie nariadenie Komisie (EU) 2023/1757 z 11. septembra 2023, ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 5402011,
pokial ide o predlzenie obdobi platnosti schvalenia G¢innych litok bensulfurdn, chlérmekvit, chlorotolurén, klomazén, daminozid,
deltametrin, eugenol, fludioxonyl, flufenacet, flumetralin, fostiazét, geraniol, MCPA, MCPB, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-
P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, ndtrium-5-nitroguajakoldt, ndtrium-o-nitrofenoldt, natrium-p-nitrofenolat, sulfuryl-fluorid, tebufénpyrad,
tymol a tritosulfurén (U. v. EU L 224, 12.9.2023, s. 28, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1757/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/910/oj
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(24) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neobnovenie schvdlenia i¢innej litky

Schvilenie tcinnej latky flufenacet sa neobnovuje.

Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

V Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vypusta riadok 65 tykajiici sa flufenacetu.

Cldnok 3
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2015/408

Zépis tykajuci sa flufenacetu sa vypusta z prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/408.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

Clenské $taty zrusia autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej ltky flufenacet do 10. decembra 2025.

Cldnok 5
Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktori ¢lenské $tity poskytni v stlade s ¢linkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi uplyniit
do 10. decembra 2026.

Cldnok 6
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. mdja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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



	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2025/910 z 20. mája 2025, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 neobnovuje schválenie účinnej látky flufenacet a ktorým sa menia vykonávacie nariadenia Komisie (EÚ) č. 540/2011 a (EÚ) 2015/408 

