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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/459
av den 16 mars 2021

om indring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av
det verksamma dmnet fenpyrazamin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt
artikel 21.3 andra alternativet och artikel 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 595/2012 (3 godkéndes fenpyrazamin som ett verksamt
dmne i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009 pé villkor att i synnerhet den granskande medlemsstaten
informerar kommissionen i enlighet med artikel 38 i forordning (EG) nr 1107/2009 om specifikationen av den
tekniska produkt som tillverkats kommersiellt.

(2) I december 2013 limnade sokanden in uppdaterad dokumentation i syfte att tillhandahélla uppgifterna om
specifikationen om den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt inom tidsfristen for den rapporterande
medlemsstaten Osterrike. Den uppdaterade dokumentationen utvirderades av den rapporterande medlemsstaten i
form av ett tillagg till utkastet till bedomningsrapport.

(3)  Den 23 april 2014 distribuerade Osterrike tilldgget till medlemsstaterna, sékanden och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (myndigheten) for kommentarer, kollationerat med alla kommentarer i en rapporteringstabell,
vilken limnades in till myndigheten den 7 juli 2014. Myndigheten lade till sina vetenskapliga synpunkter om de
sdrskilda fragor som uppkommit utifrdn kommentarerna som ldmnats i rapporteringstabellen.

(4)  Den 13 augusti 2014 offentliggjorde myndigheten en teknisk rapport () som sammanfattar resultaten av detta
samrdd rorande fenpyrazamin.

(5)  Utkastet till bedomningsrapport, tilligget och den tekniska rapporten granskades av medlemsstaterna och
kommissionen inom den stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder, och en rapport firdigstilldes den
18 maj 2020 i form av kommissionens granskningsrapport om fenpyrazamin.

(6)  Kommissionen uppmanade sdkanden att inkomma med synpunkter pa granskningsrapporten om fenpyrazamin.

(7) 1 sin granskningsrapport ansdg kommissionen att den tekniska specifikation som foreslogs i godkidnnandet av
fenpyrazamin mdste 4ndras frin pilottillverkning till kommersiell tillverkning. Fororeningen hydrazin, ett
utgdngsmaterial, har identifierats under bedomningen som en relevant fororening, eftersom den pévisades i
fornyade analyser av pilotanldggningspartier och partier frin den kommersiella tillverkningen. Med tanke pa att den
relevanta fororeningen hydrazin ar av toxikologisk betydelse har kommissionen konstaterat att ett hogsta innehdll av
fororeningen i den tekniska produkten inte bor 6verstiga 0,0001 % (1 mg/kg).

(') EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 595/2012 av den 5 juli 2012 om godkidnnande av det verksamma dmnet
fenpyrazamin i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden, och om 4ndring av bilagan till kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 176, 6.7.2012, s. 46).

() Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 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,
EN-630, 2014.
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(8)  For att sdkerstilla en hog skyddsniva for konsumenterna ar det sdledes lampligt att faststilla ett hogsta gransvirde for
dessa fororeningar i kommersiellt framstillda verksamma dmnen.

(9)  Bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (Y)bér dérfor dndras i enlighet med detta.

(10) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att dndra eller dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som
innehaller fenpyrazamin, vilka inte uppfyller specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt
och som inte 4r forenliga med de begrinsade villkoren for godkdnnande.

(11) Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vaxtskyddsmedel som innehaller fenpyrazamin bor lpa ut senast 15 ménader efter det att den hir férordningen
har tritt i kraft.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser
Medlemsstaterna ska vid behov dndra eller &terkalla befintliga godkidnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller
fenpyrazamin som verksamt dmne senast den 6 juli 2021.
Artikel 3
Anstindsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och 16pa ut senast den 6 juli 2022
Artikel 4
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Bryssel den 16 mars 2021.
Pd kommissionens vignar

Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkanda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
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BILAGA

I del B i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska kolumnen "Renhetsgrad” pa rad 25 om fenpyrazamin
ersittas med foljande:

"2 960 g/kg
Foljande fororeningar r av toxikologisk betydelse och far ej overstiga foljande mingd i den tekniska produkten:
Hydrazin: hogst < 0,0001 % (1 mg/kg)”

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska kolumnen "Sirskilda bestimmelser” pa rad 25 om
fenpyrazamin ersittas med foljande:

"DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om fenpyrazamin frdn stindiga kommittén f6r livsmedelskedjan och djurhilsa av den
1 juni 2012 samt till rapporten frdn stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder av den 18 maj 2020, sérskilt
tilliggen I och II. Den renhetsgrad som anges hir grundas pé produktion i en anldggning for kommersiell tillverkning.”
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