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RICHTLINIE 2006/64/EG DER KOMMISSION

vom 18. Juli 2006

zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Clopyralid,
Cyprodinil, Fosetyl und Trinexapac

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestlitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (7),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

ey

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 der Kommissi-
on (3 und (EG) Nr. 703/2001 der Kommission (}) mit
Durchfihrungsbestimmungen fiir die zweite Stufe des
Arbeitsprogramms gemif§ Artikel 8 Absatz 2 der Richtli-
nie 91/414/EWG iber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln wurde die Liste der Wirkstoffe fest-
gelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden
sollen. Diese Liste enthilt Clopyralid, Cyprodinil, Fosetyl
und Trinexapac.

Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemifl den
Bestimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000
und 703/2001 fiir eine Reihe von durch den Antragstel-
ler vorgeschlagenen Anwendungszwecken gepriift. Darii-
ber hinaus werden in den genannten Verordnungen die
Bericht erstattenden Mitgliedstaaten bestimmt, die gemafd
Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 451/2000 die
jeweiligen Bewertungsberichte und Empfehlungen an die
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
tibermitteln. Fiir Clopyralid war Finnland Bericht erstat-
tender Mitgliedstaat, und alle relevanten Informationen
wurden am 2. Dezember 2003 iibermittelt. Fir Cyprodi-
nil und Fosetyl war Frankreich Bericht erstattender Mit-
gliedstaat, und alle relevanten Informationen wurden am
16. Januar 2004 bzw. am 20. Oktober 2003 iibermittelt.
Fiir Trinexapac waren die Niederlande Bericht erstatten-
der Mitgliedstaat, und alle relevanten Informationen wur-
den am 7. November 2003 tibermittelt.

(') ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch

die Richtlinie 2006/45/EG der Kommission (ABL L 130 vom
18.5.2000, S. 27).

() ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 1 044/2003 (ABL L 151 vom 19.6.2003,
S. 32).

() ABL L 98 vom 7.4.2001, S. 6.

6)

©)

Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer Review unterzogen und der
Kommission am 14. Dezember 2005 in Form der Wissen-
schaftlichen Berichte der EFSA tiber Clopyralid, Cyprodi-
nil, Fosetyl und Trinexapac (*) vorgelegt. Diese
Wissenschaftlichen Berichte wurden von den Mitgliedstaa-
ten und der Kommission im Rahmen des Stindigen Aus-
schusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
gepriift und am 4. April 2006 in Form des Beurteilungs-
berichts der Kommission iiber Clopyralid, Cyprodinil,
Fosetyl und Trinexapac abgeschlossen.

Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass
davon ausgegangen werden kann, dass clopyralid-,
cyprodinil-, fosetyl- und trinexapachaltige Pflanzenschutz-
mittel im Allgemeinen die Anforderungen gemafl Arti-
kel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
91/414/EWG erfillen, insbesondere hinsichtlich der
gepriiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommis-
sion genannten Anwendungszwecke. Daher sollten diese
Substanzen in Anhang I der Richtlinie aufgenommen wer-
den, damit Pflanzenschutzmittel mit diesen Wirkstoffen in
allen Mitgliedstaaten gemaf8 den Bestimmungen der Richt-
linie zugelassen werden kénnen.

Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, bei
Clopyralid, Cyprodinil und Fosetyl weitere Informationen
zu bestimmten Aspekten einzuholen. Artikel 6 Absatz 1
der Richtlinie 91/414/EWG sieht vor, dass die Aufnahme
eines Stoffes in Anhang I an Bedingungen gekniipft sein
kann. Daher sollte vorgeschrieben werden, dass Clopyra-
lid, Cyprodinil und Fosetyl zur Bestdtigung der Bewertung
des Langzeitrisikos in einigen Aspekten weiter zu untersu-
chen sind und dass diese Untersuchungen vom Antragstel-
ler vorzulegen sind.

() Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2005) 50, 1-65, Schlussfolge-

rung zum Peer Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Clopyralid (abgeschlossen: 14. Dezember 2005).
Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2005) 51, 1-78, Schlussfolge-
rung zum Peer Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Cyprodinil (abgeschlossen: 14. Dezember 2005).
Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2005) 54, 1-79, Schlussfolge-
rung zum Peer Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Fosetyl (abgeschlossen: 14. Dezember 2005).
Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2005) 57, 1-70, Schlussfolge-
rung zum Peer Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Trinexapac (abgeschlossen: 14. Dezember 2005).
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(6)  Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaa-
ten und den Betroffenen zu ermdglichen, sich auf die sich
daraus ergebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(7)  Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festgeleg-
ten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte nach der Aufnahme
den Mitgliedstaaten ein Zeitraum von sechs Monaten ein-
gerdaumt werden, damit sie die geltenden Zulassungen von
clopyralid-, cyprodinil-, fosetyl- und trinexapachaltigen
Pflanzenschutzmitteln tiberpriifen, um zu gewihrleisten,
dass die in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in
Artikel 13, festgelegten Anforderungen sowie die in
Anhang I enthaltenen relevanten Bedingungen erfiillt sind.
Die Mitgliedstaaten sollten geltende Zulassungen gemif§
den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG gegebe-
nenfalls dndern oder widerrufen oder aber neue Zulassun-
gen erteilen. Abweichend von der oben genannten Frist ist
fir die Ubermittlung und Bewertung der vollsténdigen
Unterlagen nach Anhang III fur jedes Pflanzenschutzmit-
tel und jede vorgesehene Anwendung gemifl den in der
Richtlinie 91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grund-
sdtzen ein lingerer Zeitraum vorzusehen.

(8)  Die Erfahrungen, die mit der Aufnahme von im Rahmen
der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission (*)
bewerteten Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG bereits gemacht wurden, haben gezeigt, dass
bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender
Zulassungen hinsichtlich des Zugangs zu Daten Probleme
auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermei-
den, erscheint es daher angebracht, die Pflichten der Mit-
gliedstaaten zu erldutern, insbesondere die Pflicht, sich zu
vergewissern, dass der Zulassungsinhaber Zugang zu
Unterlagen nachweist, die den Anforderungen des
Anhangs II der Richtlinie 91/414/EWG entsprechen. Aller-
dings erlegt diese Erlduterung in Bezug auf die bis dato
angenommenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs I
weder den Mitgliedstaaten noch den Zulassungsinhabern
neue Pflichten auf.

(9)  Es ist daher angebracht, die Richtlinie 91/414/EWG ent-
sprechend zu dndern.

(10)  Die in dieser Richtlinie vorgesechenen Mafinahmen entspre-
chen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

(") ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABL. L 259 vom
13.10.2000, S. 27).

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemifl dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spatestens am
31. Oktober 2007 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit
und figen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvorschriften
und der vorliegenden Richtlinie bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. November 2007
an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

(1)  Gemif der Richtlinie 91/414/EWG dndern oder widerru-
fen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis zum 31. Oktober
2007 geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Clopy-
ralid, Cyprodinil, Fosetyl oder Trinexapac als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Clopy-
ralid, Cyprodinil, Fosetyl und Trinexapac erfullt sind, mit
Ausnahme der Bedingungen in Teil B des Eintrags zu diesen
Wirkstoffen, und ob der Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt,
die gemifl Artikel 13 den Anforderungen des Anhangs II der
genannten Richtlinie entsprechen, oder ob er Zugang zu solchen
Unterlagen hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Clopyralid, Cyp-
rodinil, Fosetyl oder Trinexapac entweder als einzigen Wirkstoff
oder als einen von mehreren Wirkstoffen enthilt und bis spites-
tens 30. April 2007 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG auf-
gefithrt war, einer Neubewertung nach den einheitlichen
Grundsdtzen gemdfl Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG,
basierend auf Unterlagen, die den Anforderungen von Anhang III
der Richtlinie geniigen, und unter Beriicksichtigung des Eintrags
in Anhang I Teil B der genannten Richtlinie in Bezug auf Clopy-
ralid, Cyprodinil, Fosetyl und Trinexapac. Sie entscheiden auf der
Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die
Bedingungen gemif$ Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und e
der Richtlinie 91/414/EWG erfiillt.
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Nach dieser Entscheidung gehen die Mitgliedstaaten wie folgt vor:

a) Enthdlt ein Pflanzenschutzmittel Clopyralid, Cyprodinil,
Fosetyl oder Trinexapac als einzigen Wirkstoft, so wird die
Zulassung erforderlichenfalls bis spdtestens 30. April 2011
gedndert oder widerrufen,

oder

b) bei Pflanzenschutzmitteln, die Clopyralid, Cyprodinil, Fose-
tyl oder Trinexapac als einen von mehreren Wirkstoffen ent-
halten, wird die Zulassung erforderlichenfalls bis 30. April
2011 oder bis zu dem Datum geédndert oder widerrufen, das
die Richtlinie bzw. Richtlinien, durch die der betreffende
Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufge-
nommen wurde, fiir die Anderung bzw. den Widerruf fest-
legen; maflgebend ist das spiteste Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Mai 2007 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 18. Juli 2006.

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU

Mitglied der Kommission
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