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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2020/1246 2022/E@S/81/102
av 2. september 2020

om ikke & fornye godkjenningen av det aktive stoffet fenamifos i samsvar med europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler, og om endring av
vedlegget til Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av plantevern-
midler og om oppheving av radsdirektiv 79/117/E@F og 91/414/EQF (1), serlig artikkel 20 nr. 1 og artikkel 78 nr. 2, og

ut fra falgende betraktninger:

1) Ved kommisjonsdirektiv 2006/85/EF(2) ble fenamifos oppfert som aktivt stoff i vedlegg | til radsdirektiv
91/414/EDF(3).

2) Aktive stoffer som er oppfart i vedlegg I til direktiv 91/414/E@F, anses & ha blitt godkjent i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er oppfart i del A i vedlegget til Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011(4).

3) Godkjenningen av det aktive stoffet fenamifos, som fastsatt i del A i vedlegget til gjennomfgringsforordning (EU)
nr. 540/2011, utlgper 31. juli 2021.

4) Det ble inngitt en sgknad om fornyet godkjenning av det aktive stoffet fenamifos i samsvar med artikkel 1 i Kommisjo-
nens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 844/2012(5) innen fristen fastsatt i nevnte artikkel.

5) Sgkeren framla den utfyllende dokumentasjonen som kreves i henhold til artikkel 6 i gjennomfgringsforordning (EU)
nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstaten fant at sgknaden var fullstendig.

6) Den rapporterende medlemsstaten har utarbeidet en vurderingsrapport om fornyelse i samrad med den medrapporteren-
de medlemsstaten og framla den for Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet («myndigheten») og
Kommisjonen 2. oktober 2017.

7 Myndigheten har gjort den utfyllende dokumentasjonen tilgjengelig for offentligheten. Myndigheten har ogsé oversendt
vurderingsrapporten om fornyelse til sgkerne og medlemsstatene for kommentarer og innledet en offentlig haring om
den. Myndigheten har oversendt mottatte kommentarer til Kommisjonen.

8) Den 10. desember 2018 underrettet myndigheten Kommisjonen om sin konklusjonen(8) om hvorvidt fenamifos kan
forventes & oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 288 av 3.9.2020, s. 18, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 33/2021 av
5. februar 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), enna ikke kunngjort.

() EUT L 309av24.11. 2009, s. 1.

(® Kommisjonsdirektiv 2006/85/EF av 23. oktober 2006 om endring av radsdirektiv 91/414/E@F for & oppfere fenamifos og etefon som
aktive stoffer (EUT L 293 av 24.10.2006, s. 3).

(®) Radsdirektiv 91/414/EQ@F av 15. juli 1991 om omsetning av plantevernmidler (EFT L 230 av 19.8.1991, s. 1).

(¥) Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011 av 25. mai 2011 om gjennomfgring av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1107/2009 med hensyn til listen over godkjente aktive stoffer (EUT L 153 av 11.6.2011, s. 1).

(5) Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 844/2012 av 18. september 2012 om fastsettelse av de bestemmelsene som er
ngdvendige for gjennomfaring av framgangsmaten for fornyelse for aktive stoffer som fastsatt i europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler (EUT L 252 av 19.9.2012, s. 26).

(6) EFSA (Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet), 2019. «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance fenamiphos». EFSA Journal 2019;17(1):5557, 26 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5557
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Myndigheten ga uttrykk for en rekke betenkeligheter. Den samlede vurderingen av forbrukerrisikoen ble ansett som
forelgpig, ettersom opplysningene om genotoksisitet hos metabolittene M01 og M02 var ufullstendige, noe som farte til
en forelgpig restmengdedefinisjon hva angar risikovurdering for avlinger som fenamifos er ment a brukes pa. Selv om
vurderingen av forbrukerrisiko ikke kunne avsluttes, ble det pavist en akutt risiko for forbrukerne for alle representative
bruksomrader for fruktbeaerende grannsaker.

Dersom de beregnede gvre grenseverdiene for restmengder som falger av de tilgjengelige opplysningene som er inngitt
for fornyelsesprosessen, brukes i eksponeringsvurderingen nér det gjelder forbrukereksponeringen gjennom kronisk
inntak, vil dessuten det teoretiske maksimale daglige inntaket (TMDI) utgjgre 172 % av det akseptable daglige inntaket
(ADI).

Nar det gjelder de gvrige bruksomradene for stoffet pa prydplanter og planteskoleplanter, kan en akutt forbrukerrisiko
som fglge av denne bruken ikke utelukkes, gitt at disse plantene kan dyrkes i vekselbruk med naringsmiddelvekster.

Awvslutningsvis kunne en risikovurdering av unike menneskelige metabolitter ikke fullfgres ettersom det ikke ble fram-
lagt noen sammenlignende in vitro-stoffskiftestudie.

Kommisjonen har oppfordret sgkeren til & framlegge sine merknader til myndighetens konklusjon. Videre har Kommi-
sjonen i samsvar med artikkel 14 nr. 1 tredje ledd i gjennomfaringsforordning (EU) nr. 844/2012 oppfordret sgkeren til
a framlegge merknader til fornyelsesrapporten. Sgkeren framla sine merknader, som er blitt grundig gjennomgatt.

Til tross for argumentene som sgkeren har framlagt, har det ikke veert mulig & utelukke betenkelighetene som knytter
seg til det aktive stoffet.

Folgelig er det ikke fastslatt at godkjenningskriteriene i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er oppfylt med
hensyn til ett eller flere representative bruksomrader for minst ett plantevernmiddel. Godkjenningen av det aktive stoffet
fenamifos bar derfor ikke fornyes i henhold til artikkel 20 nr. 1 bokstav b) i den nevnte forordningen.

Gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011 bgr derfor endres.

Medlemsstatene bar gis tilstrekkelig tid til & tilbakekalle godkjenninger av plantevernmidler som inneholder fenamifos.

En eventuell avviklingsperiode som medlemsstatene innvilger i samsvar med artikkel 46 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 for plantevernmidler som inneholder fenamifos, ber ikke vare lenger enn 12 maneder fra ikrafttredelses-
datoen for denne forordningen.

Ved Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) 2020/869(7) ble godkjenningsperioden for fenamifos forlenget til
31. juli 2021 for & gjere det mulig & fullfare fornyelsesprosessen far stoffets godkjenningsperiode utlgper. Ettersom en
beslutning om at godkjenningen ikke kan fornyes, treffes fgr den forlengede godkjenningsperioden utlgper, bgr denne
forordningen fa anvendelse snarest mulig.

Denne forordningen er ikke til hinder for at det inngis en ny sgknad om godkjenning av fenamifos i henhold til
artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naringsmidler
og for.

0]

Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) 2020/869 av 24. juni 2020 om endring av gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011
med hensyn til forlengelse av godkjenningsperioden for de aktive stoffene beflubutamid, benalaksyl, bentiavalikarb, bifenazat, boskalid,
bromoksynil, kaptan, cyazofamid, dimetomorf, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazin, fluoksastrobin, folpet, formetanat,
metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus stamme 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol og
s-metolaklor (EUT L 201 av 25.6.2020, s. 7).
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VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
Ikke-fornyelse av godkjenning av aktivt stoff

Godkjenningen av det aktive stoffet fenamifos fornyes ikke.

Artikkel 2

Endring av gjennomfagringsforordning (EU) nr. 540/2011

I del A i vedlegget til gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 utgar rad 141 om fenamifos.

Artikkel 3

Overgangstiltak

Medlemsstatene skal tilbakekalle godkjenninger av plantevernmidler som inneholder fenamifos som aktivt stoff, senest
23. mars 2021.

Artikkel 4
Awviklingsperiode

En eventuell avviklingsperiode som medlemsstater innvilger i samsvar med artikkel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, skal
utlgpe senest 23. september 2021.

Artikkel 5
Ikrafttredelse

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Brussel 2. september 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President



