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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1246 AL COMISIEI
din 2 septembrie 2020

privind nereinnoirea aprobirii substantei active fenamifos, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor

fitosanitare, si modificarea anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (1) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  In baza Directivei 2006/85/CE a Comisiei (), substanta fenamifos a fost inclusi ca substant activd in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului ().

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (%).

(3)  Aprobarea substantei active fenamifos, astfel cum este mentionati in partea A a anexei la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 5402011, expird la 31 iulie 2021.

(4) O cerere vizand reinnoirea aprobdrii substantei active fenamifos a fost transmisd in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei () in termenul previzut la articolul respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererea era completd.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a intocmit un raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, pe care l-a transmis, la 2 octombrie 2017, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(autoritatea”) si Comisiei.

(7)  Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. De asemenea, autoritatea a transmis
solicitantilor si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii, in vederea formulirii de observatii, si a
lansat o consultare publicd pe marginea acestuia. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

(8)  La 10 decembrie 2018, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa () cu privire la posibilitatea ca substanta
fenamifos sa indeplineasci criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(') JOL309,24.11.2009, p. 1.

() Directiva 2006/85/CE a Comisiei din 23 octombrie 2006 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii
substantelor active fenamifos si etefon (JO L 293, 24.10.2006, p. 3).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

() EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2019. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenamiphos (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei fenamifos). EFSA Journal 2019; 17
(1):5557, p. 26. https://doi.org[10.2903j.efsa.2019.5557
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(9)  Autoritatea a identificat o serie de probleme. In particular, evaluarea general a riscurilor pentru consumatori a fost
consideratd provizorie intrucat pachetul de date privind genotoxicitatea metabolitilor MO1 si M02 a fost incomplet,
ceea ce a condus la o definitie provizorie a reziduurilor in scopul evaludrii riscurilor pentru culturile pe care se
intentioneazd utilizarea substantei fenamifos. Cu toate acestea, chiar daci evaluarea riscurilor pentru consumatori
nu a putut fi finalizatd, a fost identificat un risc acut pentru consumatori pentru toate utilizdrile reprezentative in
ceea ce priveste legumele fructoase.

(10) in plus, pentru expunerea consumatorilor in caz de aport cronic, daci nivelurile calculate maxime ale reziduurilor
(LMR) care rezultd din setul de date disponibil privind reziduurile, transmis pentru procesul de reinnoire a aprobarii,
sunt cele care sunt utilizate in evaluarea expunerii, doza zilnica teoreticdi maxima (DZTM) ar reprezenta 172 % din
doza zilnicd acceptabild (DZA).

(11) Inplus, in ceea ce priveste celelalte utilizdri ale substantei pe plantelor ornamentale si de pepinier3, dat fiind c4 aceste
plante pot fi cultivate in rotatie cu plante de culturd alimentare, nu a putut fi exclus un risc acut pentru consumatori
care derivd din aceste utilizdri, avnd in vedere posibila absorbtie a reziduurilor in culturile de rotatie.

(12) In cele din urmd, evaluarea riscurilor unor metaboliti umani unici nu ar putea fi finalizatd, avand in vedere ci nu a
fost transmis niciun studiu comparativ in vitro al metabolismului comparativ.

(13) Comisia a invitat solicitantul s transmitd observatiile sale referitoare la concluzia autorititii. In plus, in conformitate
cu articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia a
invitat solicitantul s prezinte observatii privind raportul de reinnoire a aprobdrii. Solicitantul a prezentat
observatiile sale, care au fost examinate cu atentie.

(14)  Cu toate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitant, problemele ridicate de substanta activd in cauzd nu
au putut fi eliminate.

(15)  In consecintd, nu s-a putut stabili, cu privire la una sau la mai multe utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs
de protectie a plantelor, indeplinirea criteriilor de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Ca atare, este adecvat sd nu se reinnoiascd aprobarea substantei active fenamifos in conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) litera (b) din regulamentul respectiv.

(16) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecina.

(17) Este necesar ca statelor membre si li se acorde suficient timp pentru a retrage autorizatiile acordate produselor de
protectie a plantelor care contin fenamifos.

(18) In ceea ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin fenamifos, in cazul in care statele membre acordd
orice perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, este necesar ca
perioada respectivd si nu depdseascd 12 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(19) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/869 al Comisiei () a prelungit perioada de aprobare a substantei
fenamifos pand la 31 julie 2021 pentru a permite ca procesul de reinnoire a aprobarii si fie finalizat inainte de
expirarea perioadei de aprobare a substantei respective. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ci decizia de
nereinnoire a aprobdrii se ia inaintea expirdrii perioadei de aprobare prelungite respective, este necesar ca prezentul
regulament s3 se aplice cat mai curdnd posibil.

(20)  Prezentul regulament nu impiedicd transmiterea unei noi cereri pentru aprobarea substantei fenamifos in temeiul
articolului 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(21) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/869 al Comisiei din 24 iunie 2020 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active beflubutamid, benalaxil,
bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan, ciazofamid, dimetomorf, etefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, formetanat, metribuzin, milbemectind, Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil,
propamocarb, protioconazol si S-metolaclor (JO L 201, 25.6.2020, p. 7).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Nereinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active fenamifos nu se reinnoieste.

Articolul 2
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

In partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, randul 141 referitor la fenamifos se elimind.

Articolul 3
Masuri tranzitorii
Statele membre retrag autorizatiile acordate produselor de protectie a plantelor care contin fenamifos ca substantd activd
pand la 23 martie 2021.
Articolul 4
Perioadi de gratie
Orice perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
expird la 23 septembrie 2021.
Articolul 5

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 septembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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