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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1175/2013 DER KOMMISSION
vom 20. November 2013

zur Genehmigung des Wirkstoffs Benalaxyl-M gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
und zur Anderung des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 78
Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates (3) — in Bezug auf das Verfahren und die Bedin-
gungen fir die Genehmigung — fiir Wirkstoffe, fir die
vor dem 14. Juni 2011 eine Entscheidung gemafl Arti-
kel 6 Absatz 3 der genannten Richtlinie getroffen wurde.
Fir Benalaxyl-M sind die Bedingungen des Artikels 80
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 durch die Entscheidung 2003/35/EG der
Kommission (?) erfiillt.

(2)  Portugal hat am 22. Februar 2002 gemaf8 Artikel 6 Ab-
satz 2 der Richtlinie 91/414/EWG einen Antrag von
Isagro SpA auf Aufnahme des Wirkstoffs Benalaxyl-M
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG erhalten. Mit
der Entscheidung 2003/35/EG wurde bestitigt, dass die
Unterlagen in dem Sinne vollstindig waren, dass sie den
Anforderungen der Anhinge II und Il der Richtlinie
91/414/EWG hinsichtlich der Daten und Informationen
grundsitzlich geniigten.

(3)  Die Auswirkungen des genannten Wirkstoffs auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

(3 Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABl. L 230 vom
19.8.1991, S. 1).

Entscheidung 2003/35/EG der Kommission vom 10. Januar 2003
zur grundsitzlichen Anerkennung der Vollstindigkeit der Unterla-
gen, die zur eingehenden Priifung im Hinblick auf eine etwaige Auf-
nahme von Benalaxyl-M, Benthiavalicarb, 1-Methylcyclopropen, Pro-
thioconazol und Fluoxastrobin in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln eingereicht wurden (ABL. L 11 vom 16.1.2003, S. 52).

[
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wurden gemifl Artikel 6 Absitze 2 und 4 der Richtlinie
91/414/EWG fur die vom Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen bewertet. Am 21. November 2003 iiber-
mittelte der berichterstattende Mitgliedstaat den Entwurf
eines Bewertungsberichts. Der Entwurf des Bewertungs-
berichts wurde von den Mitgliedstaaten und der Europdi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,die Behorde®) gepriift. Die Behorde legte der Kommis-
sion am 28. Juli 2007 ihre Schlussfolgerung zur Risiko-
bewertung fur Pestizide mit dem Wirkstoff Benalaxyl-
M (*) vor.

In ihrer Schlussfolgerung trug die Behorde nicht allen
Informationen Rechnung, die vor diesem Datum vom
Antragsteller vorgelegt und vom berichterstattenden Mit-
gliedstaat gepriift worden waren. Die Kommission er-
suchte die Behorde, ihre Schlussfolgerung unter Beriick-
sichtigung aller vorgelegten Informationen zu {iberarbei-
ten.

Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertete alle vom
Antragsteller vorgelegten Informationen und tibermittelte
am 16. April 2012 ein Addendum zum Entwurf des
Bewertungsberichts.

Das Addendum zum Entwurf des Bewertungsberichts
wurde von den Mitgliedstaaten und der Behorde gepriift.
Die Behorde legte der Kommission am 21. Midrz 2013
eine erste Fassung ihrer Schlussfolgerung zur Risiko-
bewertung fur Pestizide mit dem Wirkstoff Benalaxyl-
M () und am 25. Mirz 2013 eine gednderte Fassung
vor. Der aktualisierte Entwurf des Bewertungsberichts
und die Schlussfolgerung der Behorde wurden im Rah-
men des Standigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit von den Mitgliedstaaten und der
Kommission gepriift und am 3. Oktober 2013 in Form
des Uberpriifungsberichts der Kommission fiir Benalaxyl-
M abgeschlossen.

Die verschiedenen Priifungen lassen den Schluss zu, dass
Benalaxyl-M enthaltende Pflanzenschutzmittel grundsitz-
lich den Anforderungen gemif§ Artikel 5 Absatz 1 Buch-
staben a und b sowie Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie
91/414/EWG geniigen, insbesondere hinsichtlich der ge-
prifften und im Uberpriifungsbericht der Kommission
beschriebenen Anwendungen. Benalaxyl-M sollte daher
genehmigt werden.

() Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2007) 108, 1-86.

(°) EFSA Journal 2013; 11(1):3052. Online abrufbar unter www.efsa.

europa.cu/de
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(8)  Vor der Erteilung der Genehmigung sollte eine angemes-
sene Frist eingerdumt werden, um es den Mitgliedstaaten
und den Betroffenen zu ermdglichen, sich auf die daraus
entstehenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(9)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
festgelegten Verpflichtungen, die sich aus der Genehmi-
gung ergeben, sollte jedoch angesichts der besonderen
Situation, die der Ubergang von der Richtlinie
91/414/EWG zur Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 mit
sich bringt, Folgendes gelten. Die Mitgliedstaaten sollten
nach der Erteilung der Genehmigung iiber einen Zeit-
raum von sechs Monaten verfugen, um die Zulassungen
von Pflanzenschutzmitteln, die Benalaxyl-M enthalten, zu
tiberpriifen. Sie sollten die Zulassungen je nach Sachlage
indern, ersetzen oder widerrufen. Abweichend von der
oben genannten Frist sollte fiir die Ubermittlung und
Bewertung der vollstindigen Unterlagen nach Anhang
II fiir jedes Pflanzenschutzmittel und fiir jede vorgese-
hene Anwendung gemif der Richtlinie 91/414/EWG ein
lingerer Zeitraum vorgesehen werden, in Ubereinstim-
mung mit den einheitlichen Grundsitzen.

(10)  Die Erfahrungen mit der Aufnahme von Wirkstoffen, die
im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der
Kommission (') bewertet wurden, in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG haben gezeigt, dass bei der Auslegung
der Pflichten von Inhabern geltender Zulassungen hin-
sichtlich des Datenzugangs Probleme auftreten konnen.
Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, erscheint es
daher notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu
klaren, insbesondere die Pflicht, zu iiberpriifen, ob der
Inhaber einer Zulassung den Zugang zu Unterlagen nach-
weisen kann, die den Anforderungen des Anhangs II der
genannten Richtlinie gentigen. Diese Klirung hat jedoch
nicht zur Folge, dass den Mitgliedstaaten oder den Zu-
lassungsinhabern neue Pflichten gegeniiber den bislang
erlassenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs I der
genannten Richtlinie oder den Verordnungen zur Geneh-
migung von Wirkstoffen auferlegt werden.

(11)  Gemifl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsverord-
nung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (?) entspre-
chend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang [ beschriebene Wirkstoff Benalaxyl-M wird unter
den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen genehmigt.

(") Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember
1992 mit Durchfithrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des Ar-
beitsprogramms  gemifs Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10).

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

—_
-

Artikel 2
Neubewertung von Pflanzenschutzmitteln

(1)  Gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dndern oder
widerrufen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis zum
31. Oktober 2014 geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmit-
tel, die Benalaxyl-M als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der vorliegenden Verordnung — mit Aus-
nahme der Bedingungen in der Spalte ,Sonderbestimmungen*
dieses Anhangs — erfiillt sind und ob der Zulassungsinhaber
tiber Unterlagen verfiigt oder Zugang zu Unterlagen hat, die den
Anforderungen von Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG im
Einklang mit deren Artikel 13 Absdtze 1 bis 4 und Artikel 62
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 entsprechen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Benalaxyl-M ent-
weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirk-
stoffen enthalt, die alle spitestens am 30. April 2014 im An-
hang der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 gefiihrt
wurden, einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsit-
zen gemifS Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den Anforderungen
von Anhang IIT der Richtlinie 91/414/EWG geniigen, und unter
Beriicksichtigung der Spalte ,Sonderbestimmungen® in Anhang 1
der vorliegenden Verordnung. Sie entscheiden auf der Grundlage
dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen
gemifl Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Benalaxyl-M als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spa-
testens 31. Oktober 2015 gedndert oder widerrufen; oder

b) enthalt ein Pflanzenschutzmittel Benalaxyl-M als einen von
mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls entweder bis 31. Oktober 2015 oder bis zu dem Datum
gedndert bzw. widerrufen, das fiir eine solche Anderung oder
einen solchen Widerruf in der oder den Rechtsvorschrift(en)
festgelegt ist, durch die der oder die betreffende(n) Wirk-
stoff(e) in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenom-
men bzw. durch die er oder sie genehmigt wurde(n); maf-
gebend ist das spdteste Datum.

Artikel 3

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.

540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird gemidfs Anhang II der vorliegenden Verordnung geindert.
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Artikel 4
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

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

Sie gilt ab dem 1. Mai 2014.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 20. November 2013

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG [

Gebrauchliche Bezeichnung,

Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit ()

Datum der Genehmigung

Befristung der
Genehmigung

Sonderbestimmungen

Benalaxyl-M
CAS-Nr. 98243-83-5
CIPAC-Nr. 766

Methyl-N-(phenylacetyl)-N-(2,6-
xylyl)-D-alaninat

> 950 g/kg

1. Mai 2014

30. April 2024

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29
Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schluss-
folgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 3. Oktober 2013 abgeschlossenen Uberprii-
fungsberichts zu Benalaxyl-M und insbesondere dessen Anlagen I
und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere
auf Folgendes:

— den Schutz der Arbeiter beim Wiederbetreten;

— das Risiko fiir das Grundwasser durch die Metaboliten BM-M2
(N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-DL-alanin) und BM-M3 (N-(malonyl)-
N-(2,6-xylyl)-D-alanin), wenn der Stoff in Gebieten mit empfind-
lichen Boden und/oder unter schwierigen klimatischen Bedin-
gungen ausgebracht wird.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mafnahmen
zur Risikobegrenzung umfassen.

(') Nédhere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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ANHANG 1II

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

Gebriuchliche Bezeichnung,

Nr.
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (*)

Datum der Genehmigung

Befristung der
Genehmigung

Sonderbestimmungen

.58 Benalaxyl-M
CAS-Nr. 98243-83-5
CIPAC-Nr. 766

Methyl-N-(phenylacetyl)-
N-(2,6-xylyl)-D-alaninat

> 950 g/kg

1. Mai 2014

30. April 2024

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafd Ar-
tikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 3. Oktober 2013
abgeschlossenen Uberpriifungsberichts zu Benalaxyl-M und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten ins-
besondere auf Folgendes:

— den Schutz der Arbeiter beim Wiederbetreten;

— das Risiko fiur das Grundwasser durch die Metaboliten
BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-DL-alanin) und BM-M3
(N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-D-alanin), wenn der Stoff in
Gebieten mit empfindlichen Boden undfoder unter
schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Maf-
nahmen zur Risikobegrenzung umfassen.”

(*) Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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