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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/459
ze dne 16. biezna 2021,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢&. 540/2011, pokud jde o podminky schvileni c¢inné latky
fenpyrazamin
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 druhou
moznost a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 595/2012 (3) byl fenpyrazamin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009
schvédlen jako u¢innd latka s vyhradou uréitych podminek, na jejichz zdkladé je zejména pozadovéno, aby
posuzujici ¢lensky stit informoval v souladu s ¢ldnkem 38 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 Komisi o specifikaci
komeréné vyrdbéného technického materidlu.

V prosinci 2013 predlozil zadatel aktualizovanou dokumentaci s cilem poskytnout ve stanovené Ihuté
zpravodajskému ¢lenskému statu Rakousku informace o specifikaci komeréné vyrabéného technického materidlu.
Zpravodajsky ¢lensky stat provedl hodnoceni této aktualizované dokumentace ve formé dodatku k ndvrhu zpravy
0 posouzeni.

Dne 23. dubna 2014 Rakousko zaslalo tento dodatek ¢lenskym stitim, Zadateli a Evropskému dfadu pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”), aby se k nému vyjadiili, a vSechny pfipominky k nému pfipojil v tabulce,
kterd byla predlozena tfadu dne 7. Cervence 2014. Utad do této tabulky doplnil svd védeckd stanoviska ke
konkrétnim otdzkdm vznesenym ve fazi pfipominek.

Dne 13. srpna 2014 tfad zvefejnil technickou zpravu () shrnujici vysledky konzultacniho procesu tykajictho se
fenpyrazaminu.

Navrh zpravy o posouzeni, dodatek a technickd zprava byly pfezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého
vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 18. kvétna 2020 v podobé zprivy Komise
o pfezkoumadni fenpyrazaminu.

Komise vyzvala Zadatele, aby ke zprdvé Komise o pfezkoumdni fenpyrazaminu podal pfipominky.

Ve své zprdvé o prezkoumdni Komise konstatovala, Ze technickou specifikaci navrhovanou ve schvaleni
fenpyrazaminu je tfeba zménit ze zkuSebni na komeréni vyrobu. V rdmci posouzeni byla neistota hydrazin,
vychozi materidl, identifikovdna jako relevantni necistota, jelikoz byla zji$téna v opétovné analyzovanych Sarzich ze
zkudebni rostlinné vyroby i v Sarzich z komer¢ni rostlinné vyroby. Vzhledem k tomu, Ze relevantni necistota
hydrazin je vyznamna z toxikologického hlediska, dospéla Komise k zdvéru, zZe maximdlni obsah této necistoty
v technickém materidlu by nemél pfesdhnout 0,0001 % (1 mg/kg).

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 595/2012 ze dne 5. Cervence 2012, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje Gi¢innd ldtka fenpyrazamin a méni pifloha provadéciho
naffzeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. L 176, 6.7.2012, s. 46).

EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2015. Outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on
the pesticide risk assessment of confirmatory data for the active substance fenpyrazamine. EFSA supporting publication 2014:EN-630.
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V zdjmu zajisténi vysoké trovné ochrany spotiebitele je proto vhodné stanovit maximdlni obsah pro tuto neistotu
v komer¢né vyrdbéné tcinné latce.

Priloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (%) by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Clenskym statim by méla byt poskytnuta dostatecnd Ihiita na zménu nebo odejmuti povoleni pro pifpravky na
ochranu rostlin obsahujici fenpyrazamin, které nespliuji specifikaci komercné vyrdbéného technického materidlu
a omezené podminky schvileni.

U piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich fenpyrazamin, pro néz ¢lenské staty udéli odkladnou lhitu v souladu
s ¢lankem 46 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji 15 mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providdéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfechodnd opatieni

Clenské staty nejpozdéji do 6. cervence 2021 v pifpadé potieby zméni nebo odejmou stdvajici povoleni pro piipravky na
ochranu rostlin obsahujic{ ticinnou latku fenpyrazamin.

Cldnek 3
Odkladn4 Thata

Jakakoli odkladnd lhita udélend ¢lenskymi staty v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co nejkratsi
a uplyne nejpozdgji do 6. Cervence 2022.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 16. brezna 2021.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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PRILOHA

Znéni tédku 25, fenpyrazamin, v ¢asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci ,Cistota“ nahrazuje
timto:

.2 960 g/kg

Nize uvedend necistota, kterd vznikd pfi vyrobé, je toxikologicky vyznamnd a nesmi v technickém materidlu pfekrocit toto
MmnozZstvi:

hydrazin: maximalni obsah: < 0,0001 % (1 mg/kg)

Znéni fadku 25, fenpyrazamin, v &ésti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se ve sloupci , Zvlastni ustanoveni®
nahrazuje timto:

,Cast B

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o pfezkoumdni fenpyrazaminu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat dne 1. Cervna 2012 a Stilym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
18. kvétna 2020. Cistota uvedend v této polozce vychdzi z komeréni rostlinné vyroby.“
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