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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /459
z dnia 16 marca 2021 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnej fenpyrazamina

(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. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci drugi wariant wymieniony w jego art. 21 ust. 3 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 595/2012 (3 zatwierdzono fenpyrazaming jako substancje
czynng zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 pod pewnymi warunkami, zobowigzujacymi w szczeg6l-
nosci panstwo cztonkowskie przeprowadzajgce badanie do poinformowania Komisji zgodnie z art. 38 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/2009 o specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych.

(2) W grudniu 2013 r. wnioskodawca przedlozyl panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — Austrii —
zaktualizowang dokumentacje w celu dostarczenia w przewidzianym terminie informacji na temat specyfikacji
materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych. Zaktualizowana dokumentacja zostala oceniona
przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w formie addendum do projektu sprawozdania z oceny.

(3) W dniu 23 kwietnia 2014 r. Austria przekazala addendum pafistwom czlonkowskim, wnioskodawcy i Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) z prosbg o zgloszenie uwag i zestawila to addendum wraz
ze wszystkimi uwagami w formie tabeli sprawozdawczej, ktéra zostala przedtozona Urzedowi w dniu 7 lipca
2014 r. Urzad dodal swoje opinie naukowe na temat konkretnych kwestii poruszonych na etapie zglaszania uwag
w tabeli sprawozdawcze;.

(4) W dniu 13 sierpnia 2014 r. Urzad opublikowal sprawozdanie techniczne () podsumowujace wyniki konsultacji
dotyczacych fenpyrazaminy.

(5)  Projekt sprawozdania z oceny, addendum i sprawozdanie techniczne zostaly zweryfikowane przez pafistwa czton-
kowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane w dniu
18 maja 2020 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpyrazaminy.

(6)  Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag na temat jej sprawozdania z przegladu dotyczacego
fenpyrazaminy.

(7) W swoim sprawozdaniu z przegladu Komisja uznala, ze specyfikacja techniczna przedlozona do zatwierdzenia fen-
pyrazaminy musi zostaé zmieniona z produkgji pilotazowej na produkcje komercyjna. W trakcie oceny stwier-
dzono, ze zanieczyszczenie hydrazyna, materialem wyjéciowym, jest zanieczyszczeniem istotnym, poniewaz zostato
ono wykryte w ponownie zbadanych partiach z produkgji pilotazowej oraz w partiach z produkcji komercyjnej.
Majac na uwadze, ze istotne zanieczyszczenie hydrazyng budzi obawy toksykologiczne, Komisja stwierdzila, ze
maksymalna zawarto$¢ tego zanieczyszczenia w materiale technicznym nie powinna przekraczaé 0,0001 %

(1 mgfkg).

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 595/2012 z dnia 5 lipca 2012 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fenpyraza-
mina, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rod-
kéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 176 z 6.7.2012,
s. 46).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2015. Wynik konsultacji z pafistwami cztonkowskimi, wnioskodawcg i EFSA
w sprawie oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy w odniesieniu do danych potwierdzajacych dotyczgcych substancji czynnej fen-
pyrazamina. Publikacja dodatkowa EFSA 2014:EN-630.
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(8)  Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentéw, nalezy zatem ustali¢ maksymalny poziom tego zanieczy-
szczenia w substancji czynnej produkowanej do celéw handlowych.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(10) Panstwom czlonkowskim nalezy zapewnié wystarczajaco duzo czasu na zmiang lub cofnigcie zezwolen na $rodki
ochrony roélin zawierajace fenpyrazamine, ktére nie spelniaja specyfikacji materiatu technicznego produkowanego
do celé6w handlowych ani ograniczonych warunkéw zatwierdzenia.

(11) Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw $rodkéw ochrony roslin zawierajacych fenpyrazaming, okres ten powinien uplyna¢ najpdzniej 15
miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

Panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofajg obowigzujgce zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawiera-
jace fenpyrazaming jako substancje czynng w terminie najpdzniej do dnia 6 lipca 2021 r.

Artykut 3

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 musi by¢ mozliwie najkrétszy i uptywac najpézniej dnia 6 lipca 2022 r.

Artykut 4

Wejscie w zZycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 16 marca 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() 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 Tekst majacy znaczenie dla
EOG (Dz.U.L 1532 11.6.2011, 5. 1).



L 91/6 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 17.3.2021

ZALACZNIK

W czgdci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Czysto$¢” w wierszu 25
dotyczacym fenpyrazaminy otrzymuje brzmienie:

.2 960 g/kg

Nastepujace zanieczyszczenia produkcyjne budzg obawy toksykologiczne i nie moga przekroczy¢ nastepujacej iloSci
w materiale technicznym:

Hydrazyna: maksymalna zawarto$¢: < 0,0001 % (1 mg/kg)”.

W czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 tekst w kolumnie ,Przepisy szczegdlne” w wier-
szu 25 dotyczgcym fenpyrazaminy otrzymuje brzmienie:

,CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpyrazaminy, w szczegdlnosci jego dodatki 11 IT, w wer-
sji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 1 czerwca 2012 r., zmie-
nionej przez Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 18 maja 2020 r. Czysto$¢ w niniejszej pozycji pod-
ano w oparciu o zakladowa produkcje komercyjng.”.
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