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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/427
od 10. ozujka 2021.

o odobravanju aktivne tvari 24-epibrasinolid kao tvari niskog rizika u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja te o
izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 540/2011

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 13.
stavak 2. u vezi s ¢lankom 22. stavkom 1.,

bududéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 drustvo Suntton GmbH podnijelo je Austriji
28. travnja 2017. zahtjev za odobrenje aktivne tvari 24-epibrasinolid.

(2)  Uskladu s ¢lankom 9. stavkom 3. te uredbe Austrija je kao drzava ¢lanica izvjestiteljica 30. svibnja 2017. obavijestila
podnositelja zahtjeva, ostale drzave ¢lanice, Komisiju i Europsku agenciju za sigurnost hrane (,Agencija”) o
prihvatljivosti zahtjeva.

(3)  Drzava clanica izvjestiteljica 6. lipnja 2018. Komisiji je dostavila nacrt izvje$¢a o ocjeni, uz kopiju Agenciji, u kojem
je ocijenila mozZe li se pretpostaviti da ta aktivna tvar ispunjava mjerila za odobravanje predvidena u ¢lanku 4.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(4)  Agencija je postupila u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. U skladu s ¢lankom 12.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 zatrazila je da podnositelj zahtjeva drZavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji
dostavi dodatne informacije. Drzava c¢lanica izvjestiteljica dostavila je Agenciji ocjenu dodatnih informacija
22. listopada 2019. u obliku aZuriranog nacrta izvjes¢a o ocjeni.

(5)  Agencija je 4. svibnja 2020. podnositelju zahtjeva, drzavama ¢lanicama i Komisiji dostavila zakljucak (*) o tome
moze li se pretpostaviti da aktivna tvar 24-epibrasinolid ispunjava mjerila za odobravanje predvidena u ¢lanku 4.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Agencija je svoj zakljucak stavila na raspolaganje javnosti.

(6)  Komisija je Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje 17. srpnja 2020. dostavila izvjesée o
pregledu za 24-epibrasinolid, a 4. prosinca 2020. dostavila mu je nacrt uredbe kojom se predvida odobrenje
24-epibrasinolida.

(7)  Podnositelju zahtjeva omoguceno je podnosenje primjedbi na izvjesée o pregledu.

(8)  Zajednu ili vie reprezentativnih uporaba najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzava tu aktivnu tvar, a
posebno za uporabe koje su ispitane i detaljno opisane u izvjes¢u o pregledu, utvrdeno je da su mjerila za
odobravanje predvidena u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ispunjena.

(") Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja i
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117[EEZ i 91/414[EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).

() EFSA (Europska agencija za sigurnost hrane), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
24-epibrassinolide (Zakljucak o strunom pregledu procjene rizika od uporabe aktivne tvari 24-epibrasinolida kao pesticida). EFSA
Journal 2020.;6123 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132. Dostupno na internetu: www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132
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(9)  Nadalje, Komisija smatra da je 24-epibrasinolid aktivna tvar niskog rizika u skladu s ¢lankom 22. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009. Aktivna tvar 24-epibrasinolid nije tvar koja izaziva zabrinutost te ispunjava uvjete utvrdene
tockom 5.1. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009.

(10)  Stoga je primjereno odobriti 24-epibrasinolid kao tvar niskog rizika.

(11) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 trebalo bi na odgovarajui na¢in izmijeniti Prilog
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 ().

(12) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Odobrenje aktivne tvari

Aktivna tvar 24-epibrasinolid, kako je navedena u Prilogu L., odobrava se kako je utvrdeno u tom prilogu.

Clanak 2.
Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. ozujka 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijeca u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SLL 153, 11.6.2011., str. 1.).



PRILOG 1.

Datum odobrenja

Prestanak odobrenja

Posebne odredbe

; delrjl(t)itf)illzzjceijréll(in;i:)‘){yevi Kemijski naziv prema IUPAC-u Cistoca (')
24-epibrasinolid (3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10- > 900 g/kg
CAS br.: 78821-43-9 |R,12a8,12bS)-10((2S,3R 4R, 5R)-3,4-

CIPAC br.: Nije dihidroksi-5,6-dimetilheptan-2-il)

primjenjivo 5,6-dihidroksi-7a,9a-
dimetilheksadekahidro-3Hbenzo[c]
indeno[5,4-e]oksepin-3-on

31. ozujka 2021.

31. ozujka 2036.

Za provedbu jedinstvenih nacela iz ¢lanka 29.
stavka 6. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 moraju se uzeti
u obzir zakljutci izvjes¢a o pregledu od
4. prosinca 2020., a posebno njegovi dodaci L. i II.

(") Dodatni podaci o identifikaciji i specifikaciji aktivne tvari dostupni su u izvjes¢u o pregledu.
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U dijelu D Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 dodaje se sljede¢i unos:

PRILOG II.

Uobicajeni naziv,

Broj identifikacijski brojevi

Kemijski naziv prema IUPAC-u

Cistoca ()

Datum odobrenja

Prestanak odobrenja

Posebne odredbe

227. 24-epibrasinolid
CAS br.: 78821-43-9
CIPAC br.: Nije
primjenjivo

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10-
R,12aS,12bS)-10
((2S,3R, 4R, 5R)-3 4-
dihidroksi-5,6-dimetilheptan-2-
i) 5,6-dihidroksi-7a,9a-
dimetilheksadekahidro-3Hbenzo
[c]indeno[5,4-e]oksepin-3-on

> 900 g/kg

31. ozujka 2021.

31. ozujka 2036.

Za provedbu jedinstvenih nacela iz ¢lanka 29.
stavka 6. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 moraju se
uzeti u obzir zakljulci izvjeséa o pregledu od
4. prosinca 2020., a posebno njegovi dodaci L i 1L

(") Dodatni podaci o identifikaciji i specifikaciji aktivne tvari dostupni su u izvje$¢u o pregledu.”
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