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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/459
zo 16. marca 2021,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia d¢innej
litky fenpyrazamin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 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 21 ods. 3 druhd
alternativu a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 595/2012 () sa fenpyrazamin schvilil ako G¢innd litka v silade
s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 za urcitych podmienok, podla ktorych sa predovietkym vyzaduje, aby hodnotiaci
¢lensky 3tdt informoval Komisiu v stilade s ¢ldnkom 38 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o $pecifikdcii komercne
vyrabaného technického materialu.

(2)  V decembri 2013 ziadatel predlozil spravodajskému ¢lenskému §tdtu Rakisku aktualizovand dokumentdciu, ktorej
tcelom bolo poskytnut informdcie o $pecifikicii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu v stanovenej lehote
na predlozenie. Spravodajsky ¢lensky $tat vyhodnotil aktualizovani dokumentédciu vo forme dodatku k ndvrhu
hodnotiacej spravy.

(3)  Rakasko 23. aprila 2014 zaslalo dodatok clenskym Stitom, Ziadatelovi a Eurépskemu dradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad) na pripomienkovanie, spolu so vietkymi pripomienkami vo forme tabulky, ktord bola
tradu predlozend 7. jala 2014. Urad do tejto tabulky doplnil svoje vedecké stanoviskd ku konkrétnym bodom
vznesenym pocas fazy pripomienkovania.

(4)  Urad zverejnil 13. augusta 2014 technickd spravu (), v ktorej zhrnul vysledky konzultdcii tykajicich sa
fenpyrazaminu.

(5)  Clenské $tity a Komisia presktimali ndvrh hodnotiacej sprévy, dodatok k nej a technickt spravu v rémci Staleho
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva a sfinalizovali ich 18. mdja 2020 vo forme reviznej spravy Komisie
o fenpyrazamine.

(6)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k vysledkom reviznej spravy o fenpyrazamine.

(7)  Komisia vo svojej reviznej sprive dospela k zdveru, Ze technickd $pecifikicia navrhnutd pri schvalovani
fenpyrazaminu sa musi zmenit z poloprevadzkovej vyroby na komer¢nii vyrobu. Necistota hydrazin, vychodiskovy
materidl, bola pocas posudzovania identifikovand ako vyznamnd necistota, kedZe bola zistend v opitovne
analyzovanych SarZiach z poloprevddzkovej vyroby, ako aj v SarZiach z komer¢nej vyroby. Vzhladom na to, zZe
prislusnd necistota hydrazin predstavuje toxikologické riziko, Komisia dospela k zdveru, Ze maximélny obsah tejto
necistoty v technickom materidli by nemal presiahnut 0,0001 % (1 mg/kg).

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 595/2012 z 5. jila 2012, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje ti¢innd ldtka fenpyrazamin a ktorym sa meni a doplia priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EUL 176, 6.7.2012, s. 46).

() EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpec¢nost 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 (Vysledok konzultdcie s ¢lenskymi $tdtmi, so Ziadatelom
a s tiradom EFSA o postiden rizika z hladiska pesticidov na zéklade potvrdzujiicich tidajov tykajicich sa G¢innej ldtky fenpyrazamin).
Podpornd publikdcia EFSA 2014:EN-630.
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(8) S cielom zabezpecit vysokd tiroveri ochrany spotrebitelov je preto vhodné stanovit maximdlnu Groven pre tiito
nelistotu v komer¢ne vyrdbanej Gc¢innej latke.

(9)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%) by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom
zmenit.

(10)  Clenskym Stdtom by sa mal poskytnit dostatoény ¢as na zmenu alebo zruSenie autorizécif pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fenpyrazaminu, ktoré nespliajii Specifikiciu komeréne vyrdbaného technického materidlu
a obmedzené podmienky schvélenia.

(11) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenpyrazaminu, v stvislosti s ktorymi ¢lenské stity povoluji
odklad v stlade s ¢ldnkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, jeho trvanie nesmie presiahnut 15 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské 3taty podla potreby najneskor do 6. jiila 2021 zmenia alebo zrusia existujice autorizcie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fenpyrazaminu ako t¢innej latky.

Cldnok 3

Odklad
Akykolvek odklad, ktory ¢lenské $tity poskytni v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt ¢o najkratsi
a musi uplyntt najneskor do 6. jala 2022.

Cldnok 4

Nadobudnutie di¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 16. marca 2021
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011 , ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych ldtok (U.v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).
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PRILOHA

Stipec ,Cistota* v riadku 25 tykajticom sa fenpyrazaminu v Casti B prilohy k vykonvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa
nahradza takto:

.z 960 g/kg

Uvedend vyrobnd necistota sa z toxikologického hladiska povazuje za rizikovil a jej obsah v technickom materiali nesmie
prekrocit tato hodnotu:

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

Stlpec ,Osobitné ustanovenia“ v riadku 25 tykajiicom sa fenpyrazaminu v casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 sa nahrddza takto:

,Cast B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢linok 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladriuji
zdvery z reviznej spravy o fenpyrazamine dokoncenej 1. jina 2012 Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a 18. maja 2020 Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiv4, a najma jej dodatky I a IL. Cistota
uvadzand v tejto polozke vychddza z komer¢ného vyrobného systému.
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