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คณะกรรมาธกิารยโุรปไดป้ระกาศ Commission Implementing Regulation (EU) 2021/459 วา่ดว้ย การปรับแกเ้งื�อนไขการอนุญาตสารออกฤทธิ�
fenpyrazamine ในผลติภณัฑอ์ารักขาพชื ในEU Official Journal L 91/4 โดยสรปุสาระสําคญัไดด้งันี�

1. คณะกรรมาธกิารยโุรปเห็นควรปรับแกเ้งื�อนไขการใชส้าร fenpyrazamine เนื�องจากพบวา่คณุลกัษณะความไมบ่รสิทุธิ� (impurity) ของ
hydrazine ซึ�งเป็นวสัดเุริ�มตน้ (starting material) ในสาร fenpyrazamine ซึ�งสามารถกอ่ใหเ้กดิความเป็นพษิได ้จงึเห็นควรกําหนดความเขม้ขน้
ขั �นสงูสดุของความไมบ่รสิทุธิ�ในวสัดทุางเทคนคิ (technical material) ไวท้ี�ระดบัไมเ่กนิ 0.0001% (1 มลิลกิรัม/กโิลกรัม) โดยใหป้รับแกไ้ข
Implementing Regulation (EU) No 540/2011 Annex Part B Column ความบรสิทุธิ� (purity) บรรทดัที� 25 ดงันี�

(1) ≥ 960 กรัม/กโิลกรัม

(2) ความไมบ่รสิทุธิ�ในการผลติตอ่ไปนี� เป็นขอ้กงัวลดา้นพษิวทิยาและวสัดทุางเทคนคิตอ้งไมเ่กนิปรมิาณตอ่ไปนี�

Hydrazine : ปรมิาณสงูสดุ : < 0,0001 % (1 มลิลกิรัม/กโิลกรัม)

(3) คอลมัน ์(Column) ขอ้กําหนดเฉพาะของบรรทดัที� 25 (fenpyrazamine) Implementing Regulation (EU) No 540/2011 Annex Part B
ใหเ้ปลี�ยนใหม ่ดงันี�

สําหรับการปฏบิตัติามหลกัการตาม Regulation (EC) No 1107/2009 ขอ้ 29(6) ใหพ้จิารณาถงึขอ้สรปุของรายงานการทบทวนสาร
fenpyrazamine (โดยเฉพาะภาคผนวก I และ II) ของที�ประชมุคณะกรรมการดา้นหว่งโซอ่าหารและสขุภาพสตัวข์องสหภาพยโุรป ในวนัที� 1
มถินุายน 2555 และการประชมุคณะกรรมการดา้นพชื สตัว ์อาหาร และอาหารสตัว ์ในวนัที� 18 พฤษภาคม 2563 โดยความบรสิทุธิ�ที�ระบใุนรายการ
นี�อยูบ่นพื�นฐานการผลติพชืเชงิพาณชิย์

2. คณะกรรมาธกิารยโุรปเห็นควรกําหนดใหป้ระเทศสมาชกิฯ ดําเนนิการแกไ้ขหรอืเพกิถอนการอนุญาตผลติภณัฑอ์ารักขาพชืที�มสีว่นผสมของสาร
fenpyrazamine ภายในวนัที� 6 กรกฎาคม 2564 และสามารถยื�นขอขยายชว่งเวลาเปลี�ยนผา่นได ้โดยไมเ่กนิวนัที� 6 กรกฎาคม 2565

3. กฎระเบยีบดงักลา่วมผีลบงัคบัใช ้20 วนั หลงัจากที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวนัที� 17 มนีาคม 2564) ทั �งนี� รายละเอยีดของ
กฎระเบยีบดงักลา่ว สามารถสบืคน้เพิ�มเตมิไดจ้ากเว็บไซต ์ดงันี�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0459&from=EN
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