
RICHTLINIEN 

DURCHFÜHRUNGSRICHTLINIE 2011/60/EU DER KOMMISSION 

vom 23. Mai 2011 

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Tebufenozid 
und zur Änderung der Entscheidung 2008/934/EG der Kommission 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union, 

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

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 der Kommis
sion ( 2 ) und (EG) Nr. 1490/2002 der Kommission ( 3 ) 
wurden die Durchführungsbestimmungen für die dritte 
Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 
der Richtlinie 91/414/EWG sowie die Liste der Wirk
stoffe festgelegt, die im Hinblick auf ihre mögliche Auf
nahme in Anhang I der genannten Richtlinie bewertet 
werden sollen. In dieser Liste ist auch Tebufenozid auf
geführt. 

(2) Der Antragsteller zog seinen Antrag auf Aufnahme dieses 
Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG im 
Einklang mit Artikel 11e der Verordnung (EG) Nr. 
1490/2002 innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt 
des Entwurfs des Bewertungsberichts zurück. Folglich 
wurde die Entscheidung 2008/934/EG der Kommission 
vom 5. Dezember 2008 über die Nichtaufnahme be
stimmter Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie 
91/414/EWG des Rates und die Rücknahme der Zulas
sungen für Pflanzenschutzmittel mit diesen Wirkstof
fen ( 4 ) angenommen, mit der bestimmt wurde, Tebufeno
zid nicht aufzunehmen. 

(3) Gemäß Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG 
stellte der ursprüngliche Antragsteller (im Folgenden „der 
Antragsteller“) einen neuen Antrag, in dem er die An
wendung des beschleunigten Verfahrens gemäß den Ar
tikeln 14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008 der 
Kommission vom 17. Januar 2008 mit Durchführungs
bestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rates in 
Bezug auf ein reguläres und ein beschleunigtes Verfahren 
für die Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen des in 
Artikel 8 Absatz 2 dieser Richtlinie genannten Arbeits

programms, die nicht in Anhang I dieser Richtlinie auf
genommen wurden ( 5 ), beantragt. 

(4) Der Antrag wurde an Deutschland gerichtet, das mit der 
Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 als berichterstattender 
Mitgliedstaat benannt worden war. Die Frist für das be
schleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die Spezifika
tion des Wirkstoffs und die vorgesehenen Anwendungen 
sind identisch mit denjenigen, die Gegenstand der Ent
scheidung 2008/934/EG waren. Der Antrag genügt fer
ner den übrigen inhaltlichen und verfahrenstechnischen 
Anforderungen gemäß Artikel 15 der Verordnung (EG) 
Nr. 33/2008. 

(5) Deutschland hat die vom Antragsteller vorgelegten zu
sätzlichen Daten bewertet und einen Zusatzbericht er
stellt. Diesen Bericht übermittelte es am 23. November 
2009 der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicher
heit (im Folgenden „die Behörde“) und der Kommission. 
Die Behörde leitete den Zusatzbericht zur Stellungnahme 
an die übrigen Mitgliedstaaten und den Antragsteller wei
ter und übermittelte der Kommission die bei ihr einge
gangenen Stellungnahmen. Nach Artikel 20 Absatz 1 der 
Verordnung (EG) Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der 
Kommission legte die Behörde der Kommission am 
19. Oktober 2010 ihre Schlussfolgerung zu Tebufeno
zid ( 6 ) vor. Der Entwurf des Bewertungsberichts, der Zu
satzbericht und die Schlussfolgerung der Behörde wurden 
von den Mitgliedstaaten und der Kommission im Ständi
gen Ausschuss für die Lebensmittelkette und Tiergesund
heit geprüft und am 11. März 2011 in Form des Beur
teilungsberichts der Kommission für Tebufenozid abge
schlossen. 

(6) Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon 
ausgegangen werden, dass Tebufenozid enthaltende Pflan
zenschutzmittel im Allgemeinen die Anforderungen ge
mäß Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richt
linie 91/414/EWG erfüllen, insbesondere hinsichtlich der 
geprüften und in dem Beurteilungsbericht der Kommis
sion genannten Anwendungen. Damit sichergestellt ist, 
dass Zulassungen für Tebufenozid enthaltende Pflanzen
schutzmittel in allen Mitgliedstaaten gemäß der genann
ten Richtlinie erteilt werden können, sollte dieser Wirk
stoff in Anhang I aufgenommen werden.
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(7) Unbeschadet dieser Schlussfolgerung sollten zu bestimm
ten Punkten weitere Informationen eingeholt werden. 
Nach Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG 
kann die Aufnahme eines Stoffs in Anhang I an Bedin
gungen geknüpft sein. Deshalb sollte vorgeschrieben wer
den, dass der Antragsteller Bestätigungsdaten hinsichtlich 
der Relevanz der Metaboliten RH-6595 ( 1 ), RH-2651 ( 2 ), 
M2 ( 3 ), des Abbaus von Tebufenozid in alkalischen Böden 
und des Risikos für Nichtzielinsekten der Ordnung Lepi
doptera vorlegt. 

(8) Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I sollte 
eine angemessene Frist eingeräumt werden, damit sich die 
Mitgliedstaaten und die Betroffenen auf die sich daraus 
ergebenden neuen Anforderungen vorbereiten können. 

(9) Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festgeleg
ten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines 
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte den Mitgliedstaa
ten nach der Aufnahme ein Zeitraum von sechs Monaten 
für die Überprüfung geltender Zulassungen für Tebufeno
zid enthaltende Pflanzenschutzmittel eingeräumt werden, 
um zu gewährleisten, dass die in der Richtlinie 
91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13 niedergelegten 
Anforderungen sowie die in Anhang I enthaltenen maß
geblichen Bedingungen erfüllt sind. Die Mitgliedstaaten 
sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemäß der 
Richtlinie 91/414/EWG ändern, ersetzen oder widerrufen. 
Abweichend von der oben genannten Frist sollte für die 
Übermittlung und Bewertung der vollständigen Unterla
gen gemäß Anhang III für jedes Pflanzenschutzmittel und 
für jede beabsichtigte Anwendung gemäß den in der 
Richtlinie 91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grund
sätzen ein längerer Zeitraum vorgesehen werden. 

(10) Die bisherigen Erfahrungen mit der Aufnahme von Wirk
stoffen, die im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 
3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 
mit Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des 
Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richt
linie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln ( 4 ) bewertet wurden, in An
hang I der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass 
bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender 
Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Probleme 
auftreten können. Um weitere Schwierigkeiten zu vermei
den, ist es daher notwendig, die Pflichten der Mitglied
staaten zu klären, insbesondere die Pflicht, zu überprüfen, 
ob der Inhaber einer Zulassung den Zugang zu Unterla
gen nachweisen kann, die die Anforderungen des An
hangs II der genannten Richtlinie erfüllen. Diese Erläute
rung hat jedoch nicht zur Folge, dass den Mitgliedstaaten 
oder den Zulassungsinhabern neue Pflichten gegenüber 
den bis dato erlassenen Richtlinien zur Änderung des 
Anhangs I auferlegt werden. 

(11) Daher sollte die Richtlinie 91/414/EWG entsprechend 
geändert werden. 

(12) Mit der Entscheidung 2008/934/EG wird bestimmt, dass 
Tebufenozid nicht aufgenommen wird und die Zulassun
gen für Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff bis 
zum 31. Dezember 2011 widerrufen werden müssen. 
Deshalb sollte die Tebufenozid betreffende Zeile im An
hang der genannten Entscheidung gestrichen werden. 

(13) Die Entscheidung 2008/934/EG sollte daher entspre
chend geändert werden. 

(14) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen ent
sprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses 
für die Lebensmittelkette und Tiergesundheit — 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemäß dem Anhang 
der vorliegenden Richtlinie geändert. 

Artikel 2 

Die Tebufenozid betreffende Zeile im Anhang der Entscheidung 
2008/934/EG wird gestrichen. 

Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen spätestens am 
30. November 2011 die erforderlichen Rechts- und Verwal
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie tei
len der Kommission unverzüglich den Wortlaut dieser Rechts
vorschriften mit und fügen eine Entsprechungstabelle dieser 
Rechtsvorschriften und der vorliegenden Richtlinie bei. 

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. Dezember 2011 an. 

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

Artikel 4 

(1) Die Mitgliedstaaten ändern oder widerrufen gemäß der 
Richtlinie 91/414/EWG erforderlichenfalls bis 30. November 
2011 geltende Zulassungen für Pflanzenschutzmittel, die Tebu
fenozid als Wirkstoff enthalten. 

Bis zu diesem Datum prüfen sie insbesondere, ob die Bedingun
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Te
bufenozid erfüllt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B 
des Eintrags zu diesem Wirkstoff, und ob der Zulassungsinhaber 
Unterlagen besitzt, die gemäß Artikel 13 der genannten Richt
linie den Anforderungen des Anhangs II derselben entsprechen, 
oder ob er Zugang zu solchen Unterlagen hat.
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( 1 ) N’-[(4-Acetylphenyl)carbonyl]-N-tert-butyl-3,5-dimethylbenzohydra
zid. 

( 2 ) 4-({2-tert-Butyl-2-[(3,5-dimethylphenyl)carbonyl]hydrazinyl}carbonyl) 
benzoesäure. 

( 3 ) Chemische Bezeichnung noch nicht festgelegt. 
( 4 ) ABl. L 366 vom 15.12.1992, S. 10.



(2) Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Tebufenozid ent
weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirk
stoffen enthält, die alle bis spätestens 31. Mai 2011 in Anhang I 
der Richtlinie 91/414/EWG aufgeführt waren, einer Neubewer
tung nach den einheitlichen Grundsätzen gemäß Anhang VI der 
Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterlagen, die den An
forderungen von Anhang III der Richtlinie genügen, und unter 
Berücksichtigung von Teil B des Eintrags in Anhang I der Richt
linie in Bezug auf Tebufenozid. Sie entscheiden auf der Grund
lage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedin
gungen gemäß Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, c, d und e der 
Richtlinie 91/414/EWG erfüllt. 

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie 
folgt: 

a) Enthält ein Pflanzenschutzmittel Tebufenozid als einzigen 
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls spätes
tens am 31. Mai 2015 geändert oder widerrufen; oder 

b) enthält ein Pflanzenschutzmittel Tebufenozid als einen von 
mehreren Wirkstoffen, wird die Zulassung erforderlichenfalls 

entweder bis 31. Mai 2015 oder bis zu dem Datum geändert 
oder widerrufen, das in der Richtlinie bzw. den Richtlinien, 
durch die der betreffende Wirkstoff in Anhang I der Richt
linie 91/414/EWG aufgenommen wurde, für die Änderung 
bzw. den Widerruf festgelegt ist; maßgeblich ist das späteste 
Datum. 

Artikel 5 

Diese Richtlinie tritt am 1. Juni 2011 in Kraft. 

Artikel 6 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Brüssel, den 23. Mai 2011 

Für die Kommission 
Der Präsident 

José Manuel BARROSO
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ANNEX 

In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird in der Tabelle folgender Eintrag angefügt: 

Nr. Gebräuchliche Bezeichnung, 
Kennnummern IUPAC-Bezeichnung Reinheit (1 ) Inkrafttreten Befristung der 

Eintragung Sonderbestimmungen 

„355 Tebufenozid 

CAS-Nr.: 112410-23-8 

CIPAC-Nr.: 724 

N-tert-butyl-N’-(4-ethylbenzoyl)- 
3,5-dimethylbenzohydrazide 

≥ 970 g/kg 

Relevante 
Verunreinigung: 

t-Butylhydrazin 
< 0,001 g/kg 

1. Juni 2011 31. Mai 2021 TEIL A 

Nur Anwendungen als Insektizid dürfen zugelassen werden. 

TEIL B 

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsätze gemäß An
hang VI sind die Schlussfolgerungen des vom Ständigen Aus
schuss für die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 
11. März 2011 abgeschlossenen Beurteilungsberichts über 
und insbesondere dessen Anlagen I und II zu berücksichtigen. 

Bei dieser Gesamtbewertung müssen die Mitgliedstaaten 

1. besonders auf die Anwender- und Arbeitersicherheit nach 
der Wiederbetretungsfrist achten und sicherstellen, dass die 
Zulassungsbedingungen geeignete Schutzausrüstung vor
schreiben; 

2. besonders auf den Grundwasserschutz achten, wenn der 
Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichen Böden und/oder 
schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird; 

3. besonders auf den Schutz von Wasserorganismen achten 
und sicherstellen, dass die Anwendungsbedingungen geeig
nete Maßnahmen zur Risikobegrenzung umfassen; 

4. besonders auf das Risiko für Nichtzielinsekten der Ordnung 
Lepidoptera achten. 

Die Zulassungsbedingungen müssen gegebenenfalls Maßnah
men zur Risikobegrenzung umfassen. 

Die betroffenen Mitgliedstaaten verlangen die Vorlage bestäti
gender Informationen über: 

1. die Relevanz der Metaboliten RH-6595, RH-2651, M2; 

2. den Abbau von Tebufenozid in anaeroben und in alka
lischen Böden. 

Die betroffenen Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antrag
steller der Kommission die Informationen gemäß den Num
mern 1 und 2 bis zum 31. Mai 2013 vorlegt.“ 

(1 ) Nähere Angaben zur Identität und Spezifikation des Wirkstoffs sind im Beurteilungsbericht enthalten.
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