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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/459,
annettu 16 piivini maaliskuuta 2021,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen fenpyratsamiini
hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 21 artiklan 3 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Fenpyratsamiini hyvaksyttiin tehoaineena komission tdytintd6npanoasetuksella (EU) N:o 595/2012 (?) asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tietyin edellytyksin, joiden mukaan erityisesti hakemuksen kisittelevin jisenvaltion
on ilmoitettava komissiolle kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatio asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 38 artiklan mukaisesti.

(2)  Hakija toimitti joulukuussa 2013 tietojen toimittamista varten asetetussa mdairdajassa esitteleville jasenvaltiolle
Itavallalle paivitetyn asiakirja-aineiston, jossa esitettiin kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatio.
Esittelevd jdsenvaltio arvioi paivitetyn asiakirja-aineiston arviointikertomusluonnoksen lisiyksen.

(3)  Itdvalta toimitti 23 pdivini huhtikuuta 2014 lisiyksen jisenvaltioille, hakijalle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, kommentoitavaksi, kokosi kaikki saadut
huomautukset raportointitaulukkoon ja toimitti taulukon elintarviketurvallisuusviranomaiselle 7 paivani heindkuuta
2014. Elintarviketurvallisuusviranomainen lisési tieteelliset nikemyksensi tietyisti kommentointivaiheessa esiin
tuoduista seikoista raportointitaulukkoon.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisi 13 pédivdnd elokuuta 2014 teknisen raportin (), jossa esitettiin
yhteenveto fenpyratsamiinia koskevan kuulemisprosessin tuloksista.

(5)  Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomuksen luonnosta, sithen tehtyd lisdystd seki teknistd raporttia
pysyvissa kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja fenpyratsamiinia koskeva komission tarkastelukertomus
saatiin valmiiksi 18 pdivind toukokuuta 2020.

(6)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan fenpyratsamiinia késittelevdd komission tarkastelukertomusta koskevat
huomautuksensa.

(7)  Komissio katsoi tarkastelukertomuksessaan, ettd fenpyratsamiinin hyviksynndssd ehdotettu tekninen spesifikaatio
on muutettava koetuotannosta kaupalliseksi tuotannoksi. Epapuhtaus hydratsiini, laht6aine, tunnistettiin arvioinnin
aikana merkitykselliseksi epdpuhtaudeksi, koska se havaittiin uudelleen analysoiduissa koelaitoserissd seka
kaupallisissa tuotantoerissi. Komissio otti huomioon, ettd merkityksellistd epapuhtautta hydratsiinia pidetddn
toksikologisesti huolestuttavana, ja katsoi, ettd kyseisen epdpuhtauden enimmdispitoisuus teknisessd materiaalissa
saa olla enintddn 0,0001 % (1 mg/kg).

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 595/2012, annettu 5 paivand heinikuuta 2012, tehoaineen fenpyratsamiini hyviksymisesti
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L 176, 6.7.2012, s. 46).

() EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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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(8)  Kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi on aiheellista vahvistaa kyseisen epapuhtauden enimmadispitoisuus
kaupallisesti valmistetussa tehoaineessa.

(9)  Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(10) Jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa sellaisten fenpyratsamiinia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden lupien
muuttamiseen tai peruuttamiseen, jotka eivit ole kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaation ja
rajoitettujen hyviksymisedellytysten mukaisia.

(11) Jos jasenvaltiot myontdvit fenpyratsamiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymédajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi pddtyttavd viimeistddn viidentoista kuukauden
kuluttua tdimén asetuksen voimaantulosta.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite tdiméan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Jasenvaltioiden on tarvittaessa muutettava tai peruutettava fenpyratsamiinia tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
voimassa olevat luvat viimeistddn 6 pdivini heindkuuta 2021.
3 artikla
Siirtymaaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontimén siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on péatyttava viimeistddn 6 pdivand heindkuuta 2022.
4 artikla
Voimaantulo

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivind maaliskuuta 2021.
Komission puolesta

Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153, 11.6.2011, s. 1).
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LIITE

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa B osassa rivilld 25, fenpyratsamiini, sarake
”Puhtaus” seuraavasti:

"2 960 g/kg

Seuraavaa valmistusepdpuhtautta pidetddn toksikologisesti huolestuttavana, ja sen maira teknisessd materiaalissa saa olla
enintdan:

Hydratsiini: enimmadispitoisuus: < 0,0001 % (1 mg/kg)”

Korvataan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa B osassa rivilld 25, fenpyratsamiini, sarake
"Erityiset sddnnokset” seuraavasti:

"B OSA

Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi
on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa 1. kesdkuuta 2012 ja
pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa 18. toukokuuta 2020 valmistuneen fenpyratsamiinia koskevan
tarkastelukertomuksen pédtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II. Téssd kohdassa esitetty puhtaus perustuu kaupallisen
laitoksen tuotantoon.”
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