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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/ 1246
z dnia 2 wrze$nia 2020 r.

w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej fenamifos, zgodnie z rozporzagdzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

§rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG ('),
w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2006/85/WE () wlaczono fenamifos jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sg one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej fenamifos, okre§lonej w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2021 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej fenamifos ztozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre§lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowsa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 2 pazdziernika 2017 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong. Urzad udostepnit rowniez sprawozda-
nie z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom i paristwom cztonkowskim, dajac im mozliwos¢ przedstawienia
uwag, i rozpoczal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

(8) W dniu 10 grudnia 2018 r. Urzad przedstawit Komisji wnioski (), w ktérych okreslit, czy fenamifos ma szanse spel-
ni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2006/85/WE z dnia 23 pazdziernika 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia fenami-
fosu i etefonu jako substancji czynnych (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, s. 3).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2019. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fenamiphos” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji
czynnej fenamifos). Dziennik EFSA 2019; 17(1):5557, 26 s. https:/[doi.org[10.2903/j.efsa.2019.5557.
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(9)  Urzad przedstawit szereg zastrzezen. W szczegélnosci uznano, ze ogélna ocena ryzyka dla konsumentéw ma cha-
rakter tymczasowy, poniewaz pakiet danych na temat genotoksycznosci metabolitéw MO1 i MO2 jest niekompletny,
co prowadzi do tymczasowej definicji pozostalosci na potrzeby oceny ryzyka w odniesieniu do upraw, na ktérych
ma by¢ stosowany fenamifos. Jednak nawet jesli ocena ryzyka dla konsumentéw nie zostanie zakonczona, zidentyfi-
kowano ostre ryzyko dla konsumentéw w odniesieniu do wszystkich reprezentatywnych zastosowan zwigzanych
Z warzywami OwWOoCOwWymi.

(10) Dodatkowo w przypadku narazenia konsumentéw na dlugotrwale spozycie, jezeli w ocenie narazenia wykorzystuje
si¢ obliczone najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP) wynikajace z dostepnego zestawu danych doty-
czacych pozostalosci przedtozonych na potrzeby procesu odnowienia, maksymalne teoretyczne dzienne spozycie
(TMDI) odpowiadatoby 172 % dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI).

(11) Ponadto w odniesieniu do pozostalych zastosowan substancji na roslinach ozdobnych i materiale szkétkarskim, bio-
rac pod uwage, Ze rosliny te moga by¢ uprawiane w plodozmianie z uprawami roslin spozywczych, nie mozna
wykluczy¢ ostrego ryzyka dla konsumentéw wynikajacego z tych zastosowan ze wzgledu na mozliwo$¢ wchloniecia
pozostaloici przez rosliny uprawiane zmianowo.

(12) Ponadto nie mozna bylo sfinalizowaé oceny ryzyka w odniesieniu do metabolitéw charakterystycznych dla czto-
wieka, poniewaz nie przedtozono poréwnawczego badania metabolizmu in vitro.

(13) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu. Ponadto, zgodnie z art. 14
ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia. Wnioskodawca przedstawil uwagi,
ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(14) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawce nie udalo si¢ jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych
z przedmiotows substancja czynna.

(15) W rezultacie nie ustalono, aby w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co naj-
mniej jednego $rodka ochrony roélin kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
zostaly spelnione. W zwiazku z powyzszym nie nalezy odnawiaé zatwierdzenia substancji czynnej fenamifos zgod-
nie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(17) Panstwom czlonkowskim nalezy przyznac wystarczajacy czas na cofniecie zezwole na Srodki ochrony roslin zawie-
rajace fenamifos.

(18) Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 paristwa cztonkowskie przyznajg dodatkowy okres na
zuzycie zapasow Srodkéw ochrony roslin zawierajacych fenamifos, okres ten nie powinien przekraczaé 12 miesigcy
od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(19) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/869 () przedtuzono okres zatwierdzenia fenamifosu do dnia
31 lipca 2021 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed wygasnigciem zatwierdzenia tej substancji.
Jednakze z uwagi na fakt, zZe decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia podejmuje si¢ przed uplywem tego przedtuzo-
nego okresu zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie mozliwie jak najszybciej.

(20) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci zlozenia nowego wniosku dotyczacego zatwierdzenia fenami-
fosu na podstawie art. 7 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009.

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/869 z dnia 24 czerwca 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb,
bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, dimetomorf, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluok-
sastrobina, folpet, formetanat, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu,
propamokarb, protiokonazol i S-metolachlor (Dz.U. L 201 z 25.6.2020, s. 7).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Zatwierdzenie substancji czynnej fenamifos nie zostaje odnowione.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 skresla sie wiersz 141 dotyczacy fenamifosu.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Pafistwa czlonkowskie cofajg zezwolenia na $rodki ochrony rolin zawierajace fenamifos jako substancj¢ czynng do dnia
23 marca 2021 r.

Artykut 4

Okres na zuzycie zapaséw

Dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez pafstwa czltonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 uplywa dnia 23 wrze$nia 2021 r.

Artykut 5

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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