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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1246
av den 2 september 2020

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma imnet fenamifos i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011

(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

artiklarna 20.1 och 78.2, och

av foljande skil:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2006/85/EG (?) togs fenamifos upp som verksamt dmne i bilaga I till radets direktiv
91/414[EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (¥.

Godkdnnandet av det verksamma dmnet fenamifos enligt del A i bilagan till genomfoérandeférordning (EU)
nr 540/2011 l6per ut den 31 juli 2021.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet fenamifos limnades in i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 () inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 6 i genomférande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade en bedémningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 2 oktober 2017.

Myndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillgianglig for allminheten. Myndigheten skickade dven
bedémningsrapporten om fornyelse till sokandena och till medlemsstaterna for synpunkter, och inledde ett offentligt
samrad om den. Myndigheten vidarebefordrade de mottagna synpunkterna till kommissionen

Den 10 december 2018 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida fenamifos kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2006/85/EG av den 23 oktober 2006 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora fenamifos och
etefon som verksamma dmnen (EUT L 293, 24.10.2006, s. 3).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/
2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance fenamiphos”, EFSA Journal, vol. 17(2019):1,
artikelnr 5557, [26 s.] https://doi.org[10.2903/j.efsa.2019.5557


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5557
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(9)  Myndigheten identifierade ett antal problem. Den samlade bedomningen av risken for konsumenterna ansdgs vara
provisorisk eftersom uppgifterna om genotoxiciteten hos metaboliterna MO1 och M02 var ofullstindiga, vilket
medf6r en provisorisk resthaltsdefinition med avseende pé riskbedomning for grodor pé vilka fenamifos dr avsett
att anvindas. Aven om det inte gick att slutfora beddmningen av risken for konsumenterna identifierades dock en
akut risk f6r konsumenterna avseende alla representativa anvindningsomraden som ror fruktgronsaker.

(10) Om man, nir det giller konsumenternas exponering fran kroniskt intag, vid exponeringsbedémningen anvinder de
grinsviarden som berdknats utifrdn de resthaltsuppgifter som limnats in for fornyelseforfarandet, skulle det
teoretiska maximala dagliga intaget (TMDI) utgdra 172 % av det acceptabla dagliga intaget (ADI).

(11) Nar det géller den 6vriga anvindningen av dmnet pd prydnadsvixter och plantskolevixter gick det inte att utesluta
det finns en akut risk for konsumenterna till f6ljd av den anvindningen, eftersom dessa vixter kan odlas i vixelbruk
med livsmedelsgrodor och med tanke pa det mojliga upptaget av resthalter i grodor vid vixelbruk.

(12)  Avslutningsvis kunde riskbedomningen avseende unika metaboliter hos minniska inte slutforas eftersom det inte
hade ldmnats in nigon jimforande in vitro-metabolismstudie.

(13) Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd myndighetens slutsats. I enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 uppmanade kommissionen dessutom
sokanden att limna synpunkter pd rapporten om fornyelse. Sokanden limnade synpunkter som har granskats
omsorgsfullt.

(14) Trots de argument som sokanden lade fram kunde farhdgorna rérande det verksamma dmnet inte avforas.

(15) Det har foljaktligen inte kunnat faststallas att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009
ar uppfyllda med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel.
Dirfor bor godkinnandet for det verksamma dmnet fenamifos inte fornyas i enlighet med artikel 20.1 b i den
forordningen.

(16) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(17) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att aterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller
fenamifos.

(18) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vixtskyddsmedel som innehéller fenamifos bor inte Gverstiga tolv manader efter att den hir férordningen har
tratt i kraft.

(19) Genom kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2020/869 () forlangdes godkinnandeperioden for fenamifos
till den 31 juli 2021 s att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandeperioden f6r dmnet loper ut.
Eftersom ett beslut om att inte férnya godkidnnandet fattas innan den forlingda godkidnnandeperioden loper ut, bor
den hir forordningen tillimpas s& snart som mojligt.

(20) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkdnnande av fenamifos limnas in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(21) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/869 av den 24 juni 2020 om indring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena beflubutamid, benalaxyl, bentiavalikarb,
bifenazat, boskalid, bromoxinil, kaptan, cyazofamid, dimetomorf, etefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin,
folpet, formetanat, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb,
protiokonazol och S-metolaklor (EUT L 201, 25.6.2020, s. 7).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Icke fornyat godkinnande av det verksamma dmnet

Godkinnandet av det verksamma dmnet fenamifos fornyas inte.

Artikel 2
Andring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

I del A i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska rad 141 om fenamifos utga.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser
Medlemsstaterna ska aterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller fenamifos som verksamt dmne senast
den 23 mars 2021.
Artikel 4
Anstandsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska
16pa ut senast den 23 september 2021.
Artikel 5
Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 september 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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