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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1078/2011 DER KOMMISSION
vom 25. Oktober 2011

zur Nichtgenehmigung des Wirkstoffs Propanil gemif der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemifs Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates () in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen
fur die Genehmigung von Wirkstoffen, beziiglich derer
die Vollstindigkeit gemdf Artikel 16 der Verordnung
(EG) Nr. 33/2008 der Kommission vom 17. Januar
2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Richtlinie
91/414/EWG des Rates in Bezug auf ein reguldres und
ein beschleunigtes Verfahren fiir die Bewertung von
Wirkstoffen im Rahmen des in Artikel 8 Absatz 2 dieser
Richtlinie genannten Arbeitsprogramms, die nicht in An-
hang I dieser Richtlinie aufgenommen wurden (}), fest-
gestellt wurde. Propanil gehort zu den Wirkstoffen, fiir
die die Vollstindigkeit gemidf der Verordnung (EG) Nr.
33/2008 festgestellt wurde.

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (%) und (EG)
Nr. 1490/2002 (°) der Kommission wurden die Durch-
fuhrungsbestimmungen fiir die zweite und dritte Stufe
des Arbeitsprogramms gemifs Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG sowie eine Liste der Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme
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in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden
sollten. In diesen Listen war auch Propanil aufgefiihrt.

Gemafl Artikel 11f der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002
sowie Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 12
Absatz 2 Buchstabe b der genannten Verordnung wurde
die Entscheidung 2008/769/EG der Kommission vom
30. September 2008 iiber die Nichtaufnahme von Pro-
panil in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
und den Widerruf der Zulassungen fiir Pflanzenschutz-
mittel mit diesem Stoff (°) erlassen.

Gemafl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
stellte der urspriingliche Antragsteller (im Folgenden ,der
Antragsteller) einen neuen Antrag, in dem er die An-
wendung des beschleunigten Verfahrens gemidfl den Ar-
tikeln 14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008 be-
antragt.

Der Antrag wurde an Italien gerichtet, das mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1490/2002 als berichterstattender Mit-
gliedstaat benannt worden war. Die Frist firr das be-
schleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die Spezifika-
tion des Wirkstoffs und die vorgesehenen Anwendungen
sind identisch mit denjenigen, die Gegenstand der Ent-
scheidung 2008/769/EG waren. Der Antrag geniigt fer-
ner den iibrigen inhaltlichen und verfahrenstechnischen
Anforderungen gemdfl Artikel 15 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008.

Italien bewertete die vom Antragsteller vorgelegten zu-
sitzlichen Daten und verfasste einen Zusatzbericht. Die-
sen Bericht tibermittelte es am 26. Februar 2010 der
Europiischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Fol-
genden ,die Behorde) und der Kommission. Die Behorde
leitete den Zusatzbericht zur Stellungnahme an die {ibri-
gen Mitgliedstaaten und den Antragsteller weiter und
iibermittelte der Kommission die bei ihr eingegangenen
Stellungnahmen. Nach Artikel 20 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der Kommis-
sion legte die Behorde der Kommission am
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23. Februar 2011 ihre Schlussfolgerung zur Risikobewer-
tung fiir Propanil (*) vor. Der Entwurf des Bewertungs-
berichts, der Zusatzbericht und die Schlussfolgerung der
Behorde wurden von den Mitgliedstaaten und der Kom-
mission im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am
27. September 2011 in Form des Uberpriifungsberichts
der Kommission fiir Propanil abgeschlossen.

Anhand der vom Antragsteller vorgelegten neuen Daten,
die in den Zusatzbericht aufgenommen wurden, konnte
ein Wert fiir die annehmbare Anwenderexposition fest-
gelegt werden. Bei der Bewertung dieses Wirkstoffs erga-
ben sich jedoch eine Reihe weiterer Bedenken. Vor allem
war es nicht moglich, eine zuverldssige Bewertung der
Verbraucherexposition durchzuftiihren, da Daten {iiber
die Toxizitdt des Metaboliten 3,4-DCA fehlten, die mog-
licherweise hoher ist als die der Ausgangsverbindung.
Auferdem konnten fir die unterstiitzte Anwendung auf
Reis keine Riickstandshochstmengen vorgeschlagen wer-
den, da die vorgelegten Versuche nicht nach der einschla-
gigen guten landwirtschaftlichen Praxis durchgefithrt
worden waren. Fiir Vogel und Sdugetiere wurde ein ho-
hes Risiko ermittelt, fiir aquatische Organismen und
Nichtzielarthropoden kann anhand der vom Antragsteller
vorgelegten Daten ein hohes Risiko nicht ausgeschlossen
werden. Dariiber hinaus kann ein moglicher atmosphari-
scher Ferntransport nicht ausgeschlossen werden.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu der
Schlussfolgerung der Behorde Stellung zu nehmen. Ge-
mafl Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
33/2008 forderte die Kommission den Antragsteller fer-
ner auf, zum Entwurf des Uberpriifungsberichts Stellung
zu nehmen. Die daraufhin vom Antragsteller vorgelegte
Stellungnahme wurde eingehend gepriift.

Die in Erwidgungsgrund 7 aufgefilhrten Bedenken konn-
ten jedoch trotz der vom Antragsteller vorgebrachten
Argumente nicht ausgerdumt werden. Es konnte folglich
nicht nachgewiesen werden, dass davon ausgegangen
werden kann, dass Propanil enthaltende Pflanzenschutz-
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mittel unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingun-
gen die Anforderungen gemif$ Artikel 5 Absatz 1 Buch-
staben a und b der Richtlinie 91/414/EWG grundsitzlich
erfiillen.

Gemafs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 sollte Propanil daher nicht genehmigt wer-
den.

Im Interesse der Klarheit sollte die Entscheidung
2008/769/EG aufgehoben werden.

Die vorliegende Verordnung steht der Einreichung eines
neuen Antrags auf Genehmigung von Propanil gemafd
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht ent-

gegen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Nichtgenehmigung des Wirkstoffs

Der Wirkstoff Propanil wird nicht genehmigt.

Artikel 2
Aufhebung

Die Entscheidung 2008/769/EG wird aufgehoben.

Artikel 3

Inkrafttreten

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

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

staat.

Briissel, den 25. Oktober 2011
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Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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