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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/910
z dnia 20 maja 2025 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej flufenacet, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporzadzef
wykonawczych Komisji (UE) nr 540/2011 i (UE) 2015/408

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2003/84/WE () wlaczono flufenacet jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wilaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czgSci A zalagcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

Zatwierdzenie substancji czynnej flufenacet, okreslonej w czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 czerwca 2025 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej flufenacet przedtozono Polsce — pafistwu cztonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Francji — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspélsprawozdawcy —
zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie okreSlonym w tym
artykule. Rozporzadzenie to ma nadal zastosowanie do celéw procedury odnowienia zatwierdzenia flufenacetu na
podstawie art. 17 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 (9).

Whioskodawca zlozyl dodatkows dokumentacje panistwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, paistwu
cztonkowskiemu pelnigcemu role wspolsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafstwo cztonkowskie
pelniace rolg sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek spetnia kryteria formalne.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Komisji 2003/84/WE z dnia 25 wrze$nia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia flurtamonu,
flufenacetu, jodosulfuronu, dimetenamidu-p, pikoksystrobiny, fostiazatu i siltiofamu jako substancji czynnych (Dz.U. L 247
z 30.9.2003, s. 20, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2003/84/0j).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 8442012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 11072009 dotyczgcym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012,
s. 26, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2012/844/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392
z 23.11.2020, s. 20, 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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Dz.U. L z 21.5.2025

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 7 czerwca 2017 1.
przedlozyto go Urzedowi i Komisji. W tym projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy zaproponowalo, aby nie odnawia¢ zatwierdzenia flufenacetu.

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostgpnit réwniez projekt
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom cztonkowskim, aby mogli zglosi¢ uwagi,
i rozpoczat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 29 sierpnia 2024 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski ('), w ktérych okreslil, czy substancja czynna
flufenacet ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Urzad sformulowal szereg zastrzezen. W szczeg6lnosci Urzad stwierdzil, ze flufenacet spelnia kryteria pozwalajace
uzna¢ go za substancje zaburzajacg funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania
hormonéw tarczycy (T) u ludzi i u organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania oraz ze nie wykazano, ze
narazenie ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania na t¢ substancje czynna w Srodku ochrony
roélin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest znikome.

(10) Urzad zidentyfikowal réwniez potencjal metabolitu flufenacetu — kwasu trifluorooctowego (,TFA”) w odniesieniu do

zanieczyszczania wod podziemnych na poziomach znacznie przekraczajacych przewidziany przepisami prawa putap
0,1 pg/l, okreslony w pkt 1 zalacznika I do dyrektywy 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), we
wszystkich odpowiednich scenariuszach oceny wod podziemnych dla wszystkich ocenionych reprezentatywnych
zastosowan. Pulap ten ma zastosowanie do istotnych toksykologicznie metabolitéw zgodnie z definicjg w art. 3 pkt
32 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i zgodnie z cz¢Scia A pkt 2.5.1.2. ppkt (i) jednolitych zasad oceny
i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roélin okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 546/2011 ().

(11) W odniesieniu do swoistych wlasciwosci toksykologicznych tego metabolitu nalezy zauwazy¢, ze niektérzy

rejestrujacy TFA i jego sole na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (')
zaktualizowali swoja dokumentacje rejestracyjng, aby wskaza¢, ze substancje te spelniajg kryteria klasyfikacji jako
substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 (""). Ponadto organy Niemiec przedtozyly wniosek dotyczacy zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania TFA jako substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Wreszcie, zgodnie z majacymi zastosowanie wytycznymi dotyczacymi
oceny znaczenia metabolitow w wodach podziemnych ('?), metabolity wymywane do wéd podziemnych, ktére
kwalifikuja si¢ do klasyfikacji na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 ze wzgledu na ich dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$¢, niezaleznie od kategorii, uznaje si¢ za istotne z toksykologicznego punktu widzenia. Na
podstawie tych elementéw Komisja uznaje TFA za istotny toksykologicznie metabolit o wysokim potencjale
zanieczyszczania wod podziemnych. W zwigzku z tym nie wykazano, ze w $wietle aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej flufenacet nie mialby szkodliwego wplywu na wody podziemne ani Zadnego niedopuszczalnego
wplywu na Srodowisko.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2024. ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
flufenacet” (Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca substancji czynnej flufenacet) (Dziennik
EFSA 2024; 22(9):8997 https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8997).

Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie ochrony wod podziemnych przed
zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj).
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roélin (Dz.U. L 155
2 11.6.2011, s. 127, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2011/5460j).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907 [0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substangji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).

,Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in waters of substances regulated under Council
Directive 91/414/EEC” (Wytyczne dotyczace oceny znaczenia metabolitéw w wodach podziemnych w odniesieniu do substancji
regulowanych dyrektywa Rady 91/414/EWG) (dokument Sanco/221/2000 — rev.10 z dnia 25 lutego 2003 r., https://food.ec.europa.
eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf).

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


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8997
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/546/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf

Dz.U. Lz 21.5.2025

PL

(12)

(13)

(14)

(15)

(18)

(19)

(22)

Urzad stwierdzit rowniez wysokie ryzyko dla alg w przypadku 8 z 9 istotnych scenariuszy w odniesieniu do
wszystkich reprezentatywnych zastosowan flufenacetu. Poniewaz Urzad uznaje jeden scenariusz za dopuszczalny,
stwierdzenie to nie prowadzi do wniosku, ze flufenacet nie spetnia kryteriéw odnowienia.

Ponadto Urzad stwierdzil, Ze nie mozna bylo zakoficzy¢ oceny znaczenia metabolitéw flufenacetu innych niz TFA
w wodach podziemnych oraz oceny ryzyka dla konsumentéw ze wzgledu na brak danych dotyczacych narazenia na
niekt6re metabolity.

W dniu 4 grudnia 2024 r. Komisja przedstawita sprawozdanie dotyczace odnowienia i projekt niniejszego
rozporzadzenia Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do sprawozdania dotyczacego odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawit uwagi,
ktore zostaly dokladnie przeanalizowane i odpowiednio uwzglednione.

Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ wyeliminowaé obaw zwigzanych
z substancjg czynng flufenacet.

W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajacego flufenacet stwierdzono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. W zwiagzku z powyzszym nie nalezy odnawiaé
zatwierdzenia substancji czynnej flufenacet zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/408 (**) wymieniono flufenacet jako substancje kwalifikujaca
si¢ do zastgpienia. Wobec nieodnowienia zatwierdzenia flufenacet wymienienie tej substancji w wykazie nie ma juz
znaczenia. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 nalezy zatem usungé pozycj¢ dotyczaca
flufenacetu.

Pafistwom czlonkowskim nalezy przyznal wystarczajacy czas na cofnigcie zezwolei na Srodki ochrony roélin
zawierajace flufenacet.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 11072009 panstwa czlonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych flufenacet, okres ten nie powinien przekraczaé 18 miesigcy
od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/1757 (™) przedluzono okres zatwierdzenia flufenacetu do dnia
15 czerwca 2025 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem okresu zatwierdzenia tej
substancji czynnej. Z uwagi jednak na to, ze decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed uplywem
tego przedluzonego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przed tg datg.

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia flufenacetu
na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

("*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastapienia (Dz.U. L 67 z 12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2015/408]0j).

(4

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1757 z dnia 11 wrze$nia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)

nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych bensulfuron, chloromekwat, chlorotoluron,
chlomazon, daminozyd, deltametryna, eugenol, fludioksonil, flufenacet, flumetralina, fostiazat, geraniol, MCPA, MCPB,
propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy, chizalofop-P-tefurylowy, 5-nitrogwajakolan sodu, o-nitrofenolan sodu,
p-nitrofenolan sodu, fluorek sulfurylu, tebufenpirad, tymol i tritosulfuron (Dz.U. L 224 z 12.9.2023, s. 28, ELI http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2023/1757/0j).
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(24) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej flufenacet nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czgéci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla sie wiersz 65 dotyczacy flufenacetu.

Artykut 3
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408 skresla si¢ pozycje dotyczaca flufenacetu.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie cofaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace flufenacet jako substancje czynng do dnia
10 grudnia 2025 r.

Artykut 5

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa najpézniej dnia 10 grudnia 2026 r.

Artykut 6

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 maja 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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