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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/1265 DER KOMMISSION
vom 20. September 2018

zur Genehmigung des Wirkstoffs Fenpicoxamid gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
sowie zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Das Vereinigte Konigreich erhielt am 2. Dezember 2014 von dem Unternehmen Dow AgroScience GmbH einen
Antrag gemifl Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 auf Genehmigung des Wirkstoffs
Fenpicoxamid.

(2)  Am 13. Januar 2015 informierte der Bericht erstattende Mitgliedstaat, das Vereinigte Konigreich, gemaf8 Artikel 9
Absatz 3 der genannten Verordnung den Antragsteller, die anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) iiber die Zuldssigkeit des Antrags.

(3)  Am 13. Oktober 2016 legte der Bericht erstattende Mitgliedstaat der Kommission — mit Kopie an die
Behorde — den Entwurf eines Bewertungsberichts vor, in dem er bewertet hat, ob angenommen werden kann,
dass der genannte Wirkstoff die Genehmigungskriterien gemdfl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
erfiillt.

(4)  Die Behorde handelte gemifl den Bestimmungen des Artikels 12 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/20009.
Sie ersuchte den Antragsteller gemifS Artikel 12 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 um Ubermittlung
zusdtzlicher Informationen an die Mitgliedstaaten, die Kommission und sie selbst. Der Bericht erstattende
Mitgliedstaat legte der Behorde seine Bewertung der zusitzlichen Informationen am 31. Juli 2017 in Form eines
aktualisierten Entwurfs des Bewertungsberichts vor.

(5)  Am 22. Dezember 2017 iibermittelte die Behorde dem Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission
ihre Schlussfolgerung (3 dazu, ob angenommen werden kann, dass der Wirkstoff Fenpicoxamid die
Genehmigungskriterien gemifl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfillt. Sie machte ihre
Schlussfolgerung der Offentlichkeit zugénglich.

(6) Am 23. Mirz 2018 legte die Kommission dem Stindigen Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und
Futtermittel den Uberpriifungsbericht fiir Fenpicoxamid und den Entwurf einer Verordnung zur Genehmigung
von Fenpicoxamid vor.

(7)  Es wurde in Bezug auf einen oder mehrere reprasentative Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzen-
schutzmittels mit dem Wirkstoff, insbesondere in Bezug auf die untersuchten und im Uberpriifungsbericht
beschriebenen Verwendungszwecke, festgestellt, dass die Genehmigungskriterien gemaf8 Artikel 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 erfiillt sind.

(8)  Es ist daher angezeigt, Fenpicoxamid zu genehmigen.

(9)  GemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrankungen notwendig. Es ist insbesondere angezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufordern.

(10) Gemafl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission () entsprechend gedndert werden.

(11) Die in dieser Verordnung vorgesechenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABLL 309 vom 24.11.2009, . 1.

(*) EFSA (Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 S. https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5146.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL L 153 vom 11.6.2011,
5. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff Fenpicoxamid wird unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen
genehmigt.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemidfl Anhang II der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 20. September 2018

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG I
Gebrauchliche Bezeich- [UPAC-Bezeichnung Reinheit (') Datum.der Befristqu der Sonderbestimmungen
nung, Kennnummern Genehmigung Genehmigung
Fenpicoxamid (3S,6S,7R,8R)-8-Benzyl- | > 750 glkg 11. Oktober 11. Oktober | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemaf} Artikel 29 Absatz 6
3-{3-[(isobutyryloxy)me- 2018 2028 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des Uber-

CAS-Nr.: 517875-34-2
CIPAC-Nr.: 991

thoxy]-4-methoxypyri-
din-2-carboxamido}-6-
methyl-4,9-dioxo-1,5-
dioxonan-7-yl-isobuty-
rat

prifungsberichts zu Fenpicoxamid und insbesondere dessen Anlagen I und II
zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf
Folgendes:

— die Auswirkungen der Verarbeitung auf die Bewertung des Risikos fiir
die Verbraucher;

— das Risiko fiir Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Malnahmen zur Ri-
sikobegrenzung.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor tiber

1. die technische Spezifikation des technischen Wirkstoffs (auf der Grund-
lage der kommerziellen Herstellung) und die Ubereinstimmungen der
zur Toxizitdtspriifung verwendeten Chargen mit der bestitigten techni-
schen Spezifikation;

2. die Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der
Riickstinde in Trinkwasser;

3. das endokrinschddigende Potenzial von Fenpicoxamid beziiglich der Sig-
nalwege der Schilddriise, wobei insbesondere mechanistische Daten vor-
zulegen sind, damit gemdf den Nummern 3.6.5 und 3.8.2 des An-
hangs II der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, geindert durch die
Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission (?), geklirt werden kann,
ob die in den zur Genehmigung vorgelegten Studien festgestellten Wir-
kungen mit einer einschligigen endrokrinschidigenden Wirkungsweise
verbunden sind.

Der Antragsteller ibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Behorde die Informationen gemaff Nummer 1 bis zum 11. Oktober 2019,
die Informationen gemidf Nummer 2 binnen zwei Jahren nach Veroffentli-
chung eines Leitfadens der Kommission zur Bewertung der Auswirkungen
von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der Riickstinde in Oberfla-
chengewissern und im Grundwasser und die Informationen gemiff Num-
mer 3 bis zum 10. November 2020.

() Nahere Angaben zu Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
(3 Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur Anderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Bestimmung en-
dokrinschédlicher Eigenschaften. (ABL. L 101 vom 20.4.2018, S. 33).
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ANHANG II

In Teil B des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird folgender Eintrag eingefiigt:

Nr. Gebrauchliche Bezeich- IUPAC-Bezeichnung Reinheit (') Datum'der Befristung der Sonderbestimmungen
nung, Kennnummern Genehmigung Genehmigung
,126 | Fenpicoxamid (35,6S,7R,8R)-8-Ben- | = 750 glkg 11. Oktober 11. Oktober | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemiff Artikel 29
zyl-3-(3-[(isobutyry- 2018 2028 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolge-

CAS-Nr.: 517875-34-2
CIPAC-Nr.: 991

loxy)methoxy]-4-me-
thoxypyridin-2-car-
boxamido}-6-me-
thyl-4,9-dioxo-1,5-
dioxonan-7-yl-isobu-
tyrat

rungen des Uberpriifungsberichts zu Fenpicoxamid und insbesondere
dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere
auf Folgendes:

— die Auswirkungen der Verarbeitung auf die Bewertung des Risikos
fur die Verbraucher;

— das Risiko fur Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafinahmen
zur Risikobegrenzung.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iiber

1. die technische Spezifikation des technischen Wirkstoffs (auf der
Grundlage der kommerziellen Herstellung) und die Ubereinstim-
mungen der zur Toxizitdtsprifung verwendeten Chargen mit der
bestitigten technischen Spezifikation;

2. die Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art
der Riickstinde in Trinkwasser;

3. das endokrinschiddigende Potenzial von Fenpicoxamid beziiglich der
Signalwege der Schilddriise, wobei insbesondere mechanistische Da-
ten vorzulegen sind, damit gemidf den Nummern 3.6.5 und 3.8.2
des Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, gedndert
durch die Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission (3), geklart
werden kann, ob die in den zur Genehmigung vorgelegten Studien
festgestellten Wirkungen mit einer einschligigen endrokrinschadi-
genden Wirkungsweise verbunden sind.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und
der Behorde die Informationen gemifl Nummer 1 bis zum 11. Okto-
ber 2019, die Informationen gemif Nummer 2 binnen zwei Jahren
nach Veroffentlichung eines Leitfadens der Kommission zur Bewertung
der Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der
Riickstinde in Oberflichengewissern und im Grundwasser und die In-
formationen gemafl Nummer 3 bis zum 10. November 2020.

() Nihere Angaben zu Identitiit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
(® Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur Anderung von Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Bestimmung en-
dokrinschédlicher Eigenschaften. (ABL. L 101 vom 20.4.2018, S. 33).
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