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RICHTLINIE 2006/16/EG DER KOMMISSION
vom 7. Februar 2006
zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Oxamyl
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 der Kommis-
sion (3) und (EG) Nr. 703/2001 der Kommission (3) mit
Durchfithrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des Ar-
beitsprogramms gemdfs Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates iiber 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 Oxamyl.

(2)  Die Auswirkungen von Oxamyl auf die menschliche Ge-
sundheit und auf die Umwelt wurden gemifS den Bestim-
mungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und (EG)
Nr. 703/2001 fur eine Reihe von durch die Antragsteller
vorgeschlagene Anwendungszwecke gepriift. Dariiber hi-
naus bestimmen die genannten Verordnungen die Bericht
erstattenden Mitgliedstaaten, die gemafl Artikel 8 Absatz
1 der Verordnung (EG) Nr. 451/2000 die jeweiligen Be-
wertungsberichte mit Empfehlungen an die Europdische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) zu iibermitteln
haben. Fir Oxamyl war Irland Bericht erstattender Mit-
gliedstaat, und alle relevanten Informationen wurden am
25. August 2003 iibermittelt.

(3)  Der Bewertungsbericht wurde von den Mitgliedstaaten
und der EFSA, Arbeitsgruppe Bewertung, einer Gegenprii-
fung auf gleicher Ebene unterzogen und der Kommission
am 14. Januar 2005 in Form des Wissenschaftlichen
Berichts der EFSA iiber Oxamyl (4) vorgelegt. Dieser Be-

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Richtlinie 2006/6/EG der Kommission (ABl. L 12 vom
18.1.2006, S. 21).

(3 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.

() Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2005) 26, 1—78, Schlussfol-
gerung zum Peer Review der Risikobewertung von Pestiziden mit
dem Wirkstoff Oxamyl (abgeschlossen: 14. Januar 2005).

wertungsbericht wurde von den Mitgliedstaaten und der
Kommission im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am
15. Juli 2005 in Form des Beurteilungsberichts der Kom-
mission iiber Oxamyl abgeschlossen.

(4)  Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass da-
von ausgegangen werden kann, dass oxamylhaltige Pflan-
zenschutzmittel im Allgemeinen die Anforderungen ge-
mafl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richt-
linie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere hinsichtlich der
gepriiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommis-
sion genannten Anwendungszwecke. Damit sichergestellt
ist, dass Zulassungen oxamylhaltiger Pflanzenschutzmittel
in allen Mitgliedstaaten gemdfl den Bestimmungen der
Richtlinie erteilt werden konnen, sollte Oxamyl daher
in Anhang I der genannten Richtlinie aufgenommen wer-
den.

(5)  Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, wei-
tere Informationen uiber bestimmte spezielle Punkte ein-
zuholen. 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 vorge-
schrieben werden, dass Oxamyl zur Bestitigung der Risi-
kobewertung auf einige Punkte weiter zu untersuchen ist
und dass diese Untersuchungen vom Antragsteller vorzu-
legen sind.

(6)  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 ge-
ltender Zulassungen hinsichtlich des Zugangs zu Daten
Probleme auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten
zu vermeiden, erscheint es notwendig, die Pflichten der
Mitgliedstaaten zu kldren, insbesondere diejenige, zu
iiberpriifen, ob der Inhaber einer Zulassung den Zugang
zu Unterlagen nachweisen kann, welche die Anforderun-
gen des Anhangs II der genannten Richtlinie erfillt. Aller-
dings erlegt diese Erliuterung in Bezug auf die bis dato
angenommenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs I
weder den Mitgliedstaaten noch den Zulassungsinhabern
neue Pflichten auf.

(7 Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit sich Mitgliedstaa-
ten und Interessierte auf die sich daraus ergebenden
neuen Anforderungen vorbereiten konnen.

() 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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(8)  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 oxa-
mylhaltigen Pflanzenschutzmitteln eingerdumt werden,
um zu gewdhrleisten, dass die in der Richtlinie
91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13, festgelegten
Anforderungen sowie die in Anhang I enthaltenen rele-
vanten Bedingungen erfiillt sind. Die Mitgliedstaaten soll-
ten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemify den Be-
stimmungen der Richtlinie 91/414/EWG 4ndern, ersetzen
oder widerrufen. Abweichend von der oben genannten
Frist ist fir die Ubermittlung und Bewertung der voll-
standigen Unterlagen nach Anhang III fir jedes Pflanzen-
schutzmittel und jeden geplanten Verwendungszweck ge-
mifS den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten ein-
heitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum vorzuse-
hen.

(9)  Die Richtlinie 91/414/EWG ist daher entsprechend zu
dndern.

(10) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

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

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
spitestens am 31. Januar 2007 nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fiigen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvor-
schriften und der vorliegenden Richtlinie bei.

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. Februar 2007 an.

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

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten dndern oder widerrufen gemaf der
Richtlinie 91/414/EWG erforderlichenfalls bis 31. Januar 2007
geltende Zulassungen fur Pflanzenschutzmittel, die Oxamyl als
Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Oxa-
myl erfiillt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B des
Eintrags zu diesem Wirkstoff, und ob der Zulassungsinhaber
Unterlagen besitzt, die gemdfl den Bedingungen des Artikels
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 Oxamyl entwe-
der als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirks-
toffen enthilt, die simtlich bis spatestens 30. Juli 2006 in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrt waren, einer Neu-
bewertung nach den einheitlichen Grundsitzen gemdfl Anhang
VI der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterlagen, die
den Anforderungen von Anhang III dieser Richtlinie geniigen,
und unter Beriicksichtigung des Eintrags in Anhang I Teil B der
genannten Richtlinie in Bezug auf Oxamyl. Sie entscheiden auf
der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel
die Bedingungen gemdfl Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, c,
d und e der Richtlinie 91/414/EWG erfiillt.

Nach dieser Entscheidung gehen die Mitgliedstaaten wie folgt
vor:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Oxamyl als einzigen Wirk-
stoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spitestens
30. Juli 2010 gedndert oder widerrufen, oder

=

enthilt ein Pflanzenschutzmittel Oxamyl als einen von meh-
reren Wirkstoffen, wird die Zulassung erforderlichenfalls bis
spatestens 30. Juli 2010 oder bis zu dem Datum gedndert
oder widerrufen, das fiir eine solche Anderung oder Wider-
rufung in der/den jeweiligen Richtlinie(n) zur Aufnahme des
betreffenden Wirkstoffs/der betreffenden Wirkstoffe in An-
hang [ der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt wurde. Maf3-
geblich ist das spitere Datum.

Atrtikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. August 2006 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet

Briissel, den 7. Februar 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU

Mitglied der Kommissio
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