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RICHTLINIE 2006/39/EG DER KOMMISSION
vom 12. April 2006

zur Anderung der Richtlinie 91/414[EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Clodinafop,
Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl und Triticonazol

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

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

in

o

)

C)

Erwdgung nachstehender Griinde:

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (3 und (EG)
Nr. 703/2001 (%) der Kommission mit Durchfiihrungsbe-
stimmungen fur die zweite Stufe des Arbeitsprogramms
gemill Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im
Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden sollen. Diese
Liste enthilt Clodinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclo-
fos-Methyl und Triticonazol.

Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemifs den Be-
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und
(EG) Nr. 703/2001 fir eine Reihe von durch den An-
tragsteller vorgeschlagenen Anwendungen 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 Risikobewertungsberichte mit Empfehlun-
gen an die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit (EFSA) iibermitteln. Fir Clodinafop waren die Nie-
derlande Bericht erstattender Mitgliedstaat, und alle rele-
vanten Informationen wurden am 7. November 2003

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

die Richtlinie 2006/19/EG der Kommission (ABL. L 44 vom
15.2.2006, S. 15).

ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25. Verordnung zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 10442003 (ABL L 151 vom 19.6.2003,
S. 32).

ABL. L 98 vom 7.4.2001, S. 6.

()

tbermittelt. Fiir Pirimicarb war das Vereinigte Konigreich
Bericht erstattender Mitgliedstaat, und alle relevanten In-
formationen wurden am 4. November 2003 iibermittelt.
Fiir Rimsulfuron war Deutschland Bericht erstattender
Mitgliedstaat, und alle relevanten Informationen wurden
am 6. August 2003 ibermittelt. Fir Tolclofos-Methyl
war Schweden Bericht erstattender Mitgliedstaat, und
alle relevanten Informationen wurden am 3. November
2003 iibermittelt. Fiir Triticonazol war Osterreich Bericht
erstattender Mitgliedstaat, und alle relevanten Informatio-
nen wurden am 29. September 2003 iibermittelt.

Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer Review unterzogen und der
Kommission am 14. Mirz 2005 und 10. August 2005
in Form von wissenschaftlichen Berichten der EFSA iiber
Clodinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl
and Triticonazol (*) vorgelegt. Diese Berichte wurden
von den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rah-
men des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit gepriift und am 27. Januar 2006 in
Form des Beurteilungsberichts der Kommission iiber Clo-
dinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl und
Triticonazol abgeschlossen.

Die Priifung von Pirimicarb ergab eine Reihe offener Fra-
gen, die vom Wissenschaftlichen Gremium fur Pflanzen-
schutz, Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde (PPR-
Gremium) der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) erortert wurden. Das PPR-Gremium
wurde ersucht, zur Anwendung der ,Zeitquotientenme-
thode” bei der Bewertung des akuten Risikos fur Vogel
und zu der durchgefiihrten Bewertung des akuten Risikos
fur Vogel Stellung zu nehmen. Zur ersten Frage gelangte
das PPR-Gremium zu der Schlussfolgerung, dass die von
der OECD vorgeschlagene ,Zeitquotientenmethode” mit

EFSA Scientific Report (2005) 34, 1-78, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clodinafop (abgeschlossen: 10. August 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 43, 1-76, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pirimicarb (abgeschlossen: 10. August 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 45, 1-61, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
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tolclofos-methyl (abgeschlossen: 14. Mirz 2005).
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der gegenwirtig von der EU verwendeten Bewertung des
akuten Risikos fir Vogel (Stufe 1) gleichwertig ist, mit
der Ausnahme, dass nach Anhang VI der Richtlinie
91/414/EWG ein Sicherheitsfaktor von 10 vorgeschrie-
ben ist. Daher wire eine detaillierte wissenschaftliche
Analyse erforderlich, um zu bewerten, ob der gegenwir-
tige Sicherheitsfaktor alle relevanten Aspekte angemessen
beriicksichtigt. Da fiir eine solche Bewertung umfangrei-
che zusitzliche Arbeiten erforderlich wiren, die tiber den
Rahmen dieses Gutachtens hinausgehen wiirden, emp-
fiehlt das PPR-Gremium eine Bewertung von Fall zu
Fall. Zur zweiten Frage fiihrte das Gremium eine ge-
nauere Risikobewertung durch und kam zu dem Schluss,
dass Vogel, die sich von Insekten im Feld erndhren, selbst
bei maximal denkbarer Exposition wahrscheinlich keine
todliche Dosis Pirimicarb aufnehmen (1).

Im Rahmen der Priifungen von Clodinafop, Rimsulfuron,
Tolclofos-Methyl und Triticonazol wurden keine offenen
Fragen laut, die eine nihere Untersuchung durch das
Wissenschaftliche Gremium fiir Pflanzenschutz, Pflanzen-
schutzmittel und ihre Riickstinde (PPR-Gremium) der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
erfordert hitten.

Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass da-
von ausgegangen werden kann, dass Clodinafop, Pirimi-
carb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl und Triticonazol
enthaltende Pflanzenschutzmittel im Allgemeinen die
Anforderungen gemifl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a
und b der Richtlinie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere
hinsichtlich der gepriiften und in den Beurteilungsberich-
ten der Kommission genannten Anwendungszwecke. Um
sicherzustellen, dass Zulassungen von Pflanzenschutzmit-
teln mit diesen Wirkstoffen in allen Mitgliedstaaten ge-
mifl den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG er-
teilt werden konnen, sollten diese Wirkstoffe daher in
Anhang I der genannten Richtlinie aufgenommen wer-
den.

Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, bei
Pirimicarb und Triticonazol weitere Informationen zu be-
stimmten Aspekten einzuholen. Artikel 6 Absatz 1 der
Richtlinie 91/414/EWG sieht vor, dass die Aufnahme
eines Stoffes in Anhang 1 an Bedingungen gekniipft
sein kann. Daher sollte vorgeschrieben werden, dass Piri-
micarb und Triticonazol zur Bestitigung der Bewertung
des Risikos in bestimmten Fillen weiter zu untersuchen
sind und dass diese Untersuchungen von den Antragstel-
lern vorzulegen sind.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaa-
ten und Betroffenen zu ermdglichen, sich auf die sich
daraus ergebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(") Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Pflanzengesundheit,
Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde auf Ersuchen der EFSA
iiber die Beurteilung von Pirimicarb (2005) 240, 1-21.

O

(10)

11

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festge-
legten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte den Mitgliedstaa-
ten nach der Aufnahme ein Zeitraum von sechs Monaten
fiir die Uberpriifung der geltenden Zulassungen von Clo-
dinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl oder
Triticonazol enthaltenden Pflanzenschutzmitteln einge-
rdumt werden, um zu gewihrleisten, dass die in der
Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13, fest-
gelegten Anforderungen sowie die in Anhang I enthalte-
nen relevanten Bedingungen erfillt sind. Die Mitgliedstaa-
ten sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemif
den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG éndern,
ersetzen oder widerrufen. Abweichend von der oben ge-
nannten Frist ist fiir die Ubermittlung und Bewertung der
vollstandigen Anhang-Ill-Unterlagen fir jedes Pflanzen-
schutzmittel und fur jeden beabsichtigten Anwendungs-
zweck gemif den in der Richtlinie 91/414/EWG festge-
legten einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum
vorzusehen.

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 gel-
tender Zulassungen hinsichtlich des Zugangs zu Daten
Probleme auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten
zu vermeiden, erscheint es notwendig, die Pflichten der
Mitgliedstaaten zu erldutern, insbesondere die Pflicht zur
Uberpriifung, ob der Inhaber einer Zulassung den Zu-
gang zu Unterlagen nachweisen kann, die die Anforde-
rungen des Anhangs II dieser Richtlinie erfiillen. Aller-
dings erlegt diese Erlduterung in Bezug auf die bislang
angenommenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs I
weder den Mitgliedstaaten noch den Zulassungsinhabern
neue Pflichten auf.

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

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

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

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABlL. L 259 vom
13.10.2000, S. 27).
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Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spatestens
31. Juli 2007 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und filgen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab 1. August 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 der Bezugnahme.

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten 4ndern oder widerrufen gegebenen-
falls geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Clodi-
nafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl oder Triticona-
zol als Wirkstoff(e) enthalten, gemdf der Richtlinie
91/414/EWG spitestens am 31. Juli 2007.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Clo-
dinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl und Tritico-
nazol erfullt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B des
Eintrags zu diesem Wirkstoff, und ob der Zulassungsinhaber
Unterlagen besitzt, die gemdfl Artikel 13 der genannten Richt-
linie den Anforderungen ihres Anhangs II entsprechen, oder ob
er Zugang zu solchen Unterlagen hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Clodinafop, Pi-
rimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl oder Triticonazol ent-
weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthilt, die sidmtlich bis spitestens 31. Januar
2007 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrt wa-
ren, einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsitzen
gemdfl Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG. Sie stiitzen
sich dabei auf Unterlagen, die den Anforderungen des An-

hangs III dieser Richtlinie geniigen, und beriicksichtigen den
Eintrag in Anhang I Teil B der genannten Richtlinie in Bezug
auf Clodinafop, Pirimicarb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl bzw.
Triticonazol. Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewer-
tung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemaf8 Arti-
kel 4 Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie
91/414[EWG erfiillt.

Nach dieser Bewertung gehen die Mitgliedstaaten wie folgt vor:

a) Wenn es sich um ein Mittel handelt, das Clodinafop, Pirimi-
carb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl oder Triticonazol als
einzigen Wirkstoff enthilt, dndern oder widerrufen die Mit-
gliedstaaten die Zulassung gegebenenfalls bis spatestens 31.
Januar 2011; oder

b) wenn es sich um ein Mittel handelt, das Clodinafop, Pirimi-
carb, Rimsulfuron, Tolclofos-Methyl oder Triticonazol als ei-
nen von mehreren Wirkstoffen enthilt, dndern oder wider-
rufen die Mitgliedstaaten die Zulassung gegebenenfalls bis
spatestens 31. Januar 2011 oder bis zu dem Datum, das
in der entsprechenden Richtlinie oder den entsprechenden
Richtlinien fir die Aufnahme des/der betreffenden Wirkstof-
fe(s) in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt
wurde, wenn dies ein spiteres Datum ist.

Attikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Februar 2007 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 12. April 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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