21.8.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 220/71

RICHTLINIE 2010/56/EU DER KOMMISSION
vom 20. August 2010

zur Anderung von Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zur Erneuerung der Aufnahme
des Wirkstoffs Prohexadion

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen

Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

e

Der Zeitraum, fiir den Prohexadion (vormals Pro-
hexadion-Calcium) in  Anhang I der Richtlinie
91/414[EWG gefihrt wird, lauft am 31. Dezember
2011 aus. Gemidf Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr.
737/2007 der Kommission vom 27. Juni 2007 zur Fest-
legung des Verfahrens fiir die Erneuerung der Aufnahme
einer ersten Gruppe von Wirkstoffen in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates und zur Erstellung
der Liste dieser Wirkstoffe (?) wurde ein Antrag auf Er-
neuerung der Aufnahme von Prohexadion als Wirkstoff
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG innerhalb der in
dem genannten Artikel vorgesehenen Frist eingereicht.

Dieser Antrag wurde durch die Entscheidung
2008/656/EG der Kommission vom 28. Juli 2008 {iber
die Zulassigkeit der Antrige auf erneute Aufnahme der
Wirkstoffe Azimsulfuron, Azoxystrobin, Fluroxypyr, Ima-
zalil, Kresoxim-Methyl, Prohexadion-Calcium und Spiro-
xamin in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
und zur Erstellung der Liste der betroffenen Antragstel-
ler () fur zuldssig erklart.

Der Antragsteller legte innerhalb der in Artikel 6 der
Verordnung (EG) Nr. 7372007 vorgesehenen Frist die
gemifl Artikel 6 der genannten Verordnung erforderli-
chen Daten und eine Erklarung zur Bedeutung der ein-
zelnen neuen Studien vor.

Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellte in Absprache
mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen Be-
wertungsbericht und legte diesen am 22. Mai 2009 der
Europdischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (,die Be-
horde) und der Kommission vor. Zusitzlich zur Bewer-
tung des Stoffes enthilt der Bericht eine Liste der Studien,
auf die sich der berichterstattende Mitgliedstaat bei seiner
Bewertung stiitzte.

Die Behorde tibermittelte den Bewertungsbericht dem
Antragsteller und allen Mitgliedstaaten und leitete die
eingegangenen Stellungnahmen an die Kommission wei-
ter. Auflerdem verdffentlichte die Behorde den Bewer-
tungsbericht.

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
() ABL L 169 vom 29.6.2007, S. 10.
() ABL L 214 vom 9.8.2008, S. 70.

(6)

Auf Ersuchen der Kommission wurde der Bewertungs-
bericht einem Peer-Review durch die Mitgliedstaaten
und die Behorde unterzogen; die Behorde stellte am
6. April 2010 der Kommission ihre Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung fiir Prohexadion
(das als Prohexadion-Calcium-Variante gilt) (*) vor. Der
Bewertungsbericht und die Schlussfolgerung der Behorde
wurden im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit von den Mitglied-
staaten und der Kommission gepriift und am 9. Juli 2010
in Form des Beurteilungsberichts der Kommission fiir
Prohexadion abgeschlossen.

Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass Prohexadion enthaltende
Pflanzenschutzmittel auch weiterhin im Allgemeinen die
Anforderungen gemafl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a
und b der Richtlinie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere
hinsichtlich der gepriiften und in dem Beurteilungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen. Daher sollte
die Aufnahme von Prohexadion in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG erneuert werden, damit sichergestellt
ist, dass Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoft wei-
terhin zugelassen werden konnen, sofern sie der genann-
ten Richtlinie entsprechen.

Vor der erneuten Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG ist eine angemessene Frist
einzurdumen, um es den Mitgliedstaaten und den Betrof-
fenen zu ermoglichen, sich auf die sich daraus ergeben-
den neuen Anforderungen vorzubereiten.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festgeleg-
ten Verpflichtungen, die sich aus der erneuten Aufnahme
eines Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte nach der
erneuten Aufnahme den Mitgliedstaaten ein Zeitraum
von sechs Monaten eingerdumt werden, damit sie die
geltenden Zulassungen von Prohexadion enthaltenden
Pflanzenschutzmitteln tberpriifen, sodass gewihrleistet
ist, dass die in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere
in Artikel 13, festgelegten Anforderungen sowie die in
Anhang I der genannten Richtlinie enthaltenen relevanten
Bedingungen weiterhin erfiillt sind. Entsprechend sollten
die Mitgliedstaaten Zulassungen erneuern, gegebenenfalls
mit Anderungen, oder die Erneuerung ablehnen. Abwei-
chend von der oben genannten Frist ist fiir die Ubermitt-
lung und Bewertung der aktualisierten vollstindigen Un-
terlagen nach Anhang III fiir jedes Pflanzenschutzmittel
und fur jede vorgesehene Anwendung gemafl den in der
Richtlinie 91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grund-
sdtzen ein langerer Zeitraum vorzuschen.

() Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln
mit dem Wirkstoff Prohexadion, auf Ersuchen der Europiischen
Kommission, The EFSA Journal 2010; 8(3):1555.
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(10 Die Richtlinie 91/414/EWG sollte daher entsprechend
gedndert werden.

(11) 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 entsprechend dem
Anhang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spatestens
31. Januar 2012 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fiigen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Februar 2012
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 dndern oder widerrufen gemifl der
Richtlinie 91/414/EWG erforderlichenfalls bis 31. Januar 2012
geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Prohexadion
als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Pro-
hexadion erfiillt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B
des Eintrags zu diesem Wirkstoff, und ob der Zulassungsinhaber
Unterlagen besitzt, die gemif8 Artikel 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 Prohexadion
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthilt, wobei diese Wirkstoffe simtlich spatestens
am 31. Juli 2011 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
aufgefithrt sein mussten, erforderlichenfalls einer Neubewertung,

um Weiterentwicklungen der wissenschaftlichen und tech-
nischen Erkenntnisse Rechnung zu tragen, und nach den ein-
heitlichen Grundsitzen gemidf Anhang VI der Richtlinie
91/414/EWG. Dabei stiitzen sie sich auf Unterlagen, die den
Anforderungen des Anhangs III der genannten Richtlinie genii-
gen, und beriicksichtigen Teil B des Eintrags in Anhang I der
genannten Richtlinie in Bezug auf Prohexadion. Sie entscheiden
auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmit-
tel die Bedingungen gemafs Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, c,
d und e der Richtlinie 91/414/EWG noch erfillt. Nach dieser
Bewertung dndern oder widerrufen die Mitgliedstaaten die Zu-
lassung erforderlichenfalls bis spitestens 31. Juli 2015.

(3)  Abweichend von den Absitzen 1 und 2 unterziehen die
Mitgliedstaaten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Pro-
hexadion als einen von mehreren Wirkstoffen enthilt, die simt-
lich bis spdtestens 31. Juli 2011 in Anhang I der Richtlinie
aufgefithrt waren und von denen mindestens einer zwischen
dem 1. Januar 2009 und dem 31. Juli 2011 in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG aufgefihrt war, einer Neubewertung
nach den einheitlichen Grundsitzen gemiffl Anhang VI der
Richtlinie 91/414/EWG; sie stiitzen sich dabei auf Unterlagen,
die den Anforderungen des Anhangs IIl der genannten Richt-
linie geniigen, und beriicksichtigen Teil B des Eintrags in An-
hang I der genannten Richtlinie in Bezug auf Prohexadion. Sie
entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflan-
zenschutzmittel die Bedingungen gemifl Artikel 4 Absatz 1
Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie 91/414/EWG erfillt.

Nach dieser Entscheidung dndern oder widerrufen die Mitglied-
staaten die Zulassung erforderlichenfalls bis spatestens 31. Juli
2015 oder bis zu dem Datum, das fiir eine solche Anderung
oder Widerrufung in der/den jeweiligen Richtlinie(n) zur Auf-
nahme des betreffenden Wirkstoffs/der betreffenden Wirkstoffe
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt wurde. Maf-
geblich ist das spdteste Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. August 2011 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 20. August 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG
In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG erhilt Zeile Nr. 8 folgende Fassung:
Nr. Gebrauchliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit () Inkrafttreten Auf"nahm('e Sonderbestimmungen
Kennnummern befristet bis
,8 | Prohexadion 3,5-dioxo-4-propio- | > 890 g/kg 1. August 2011 | 31. Juli 2021 | TEIL A
nylcyclohexanecar- . .
CAS-Nr. 127277-53-6 boxylic acid (ausgedriickt als Nur Anwendungen als Pflanzenwachstumsregler diirfen zugelassen werden.
) ) Prohexadion-
(Prohexadion-Calcium) Calcium) TEIL B

CIPAC-Nr. 567
(Prohexadion)
Nr. 567.020

(Prohexadion-Calcium)

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemdff Anhang VI sind die Schluss-
folgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
am 9. Juli 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts iiber Prohexadion und insbesondere
dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.”

(") Nédhere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im Beurteilungsbericht enthalten.
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