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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1037/2012 DER KOMMISSION

vom 7. November 2012

zur Genehmigung des Wirkstoffs Isopyrazam gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
und zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission

(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 Europii-
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 (1), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 78
Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf$ Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe a 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, fiir die vor dem
14. Juni 2011 eine Entscheidung gemif Artikel 6 Absatz
3 der genannten Richtlinie getroffen wurde. Fiir Isopyra-
zam sind die Bedingungen des Artikels 80 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch
den Beschluss 2010/132/EU der Kommission (*) erfullt.

(2)  Das Vereinigte Konigreich hat am 25. November 2008
gemifl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
von der Syngenta Crop Protection AG einen Antrag auf
Aufnahme des Wirkstoffs Isopyrazam in Anhang I der
Richtlinie erhalten. Mit dem Beschluss 2010/132/EU der
Kommission wurde bestitigt, dass die Unterlagen voll-
standig sind und somit grundsatzlich die Anforderungen
der Anhinge IT und III der Richtlinie 91/414/EWG hin-
sichtlich der Daten und Informationen erfiillen.

(3)  Die Auswirkungen dieses Wirkstoffs auf die Gesundheit
von Mensch und Tier und auf die Umwelt wurden gemaf$
Artikel 6 Absitze 2 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG
fir die vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwendungen
bewertet. Am 4. Mai 2010 iibermittelte der berichterstat-
tende Mitgliedstaat den Entwurf eines Bewertungs-
berichts.

(4 Der Entwurf des Bewertungsberichts wurde von den Mit-
gliedstaaten und der Europiischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde®) gepriift. Die
Behorde legte der Kommission am 27. Februar 2012 ihre
Schlussfolgerung zur Priifung der Risikobewertung fiir
Pestizide mit dem Wirkstoff Isopyrazam (*) vor. Der Ent-
wurf des Bewertungsberichts wurde von den Mitgliedstaa-
ten und der Kommission im Stindigen Ausschuss fur die
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(*) EFSA Journal 2012; 10(3):2600. Online abrufbar unter www.efsa.
europa.cu/de.

Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am
28. September 2012 in Form des Uberpriifungsberichts
der Kommission fiir Isopyrazam abgeschlossen.

(5)  Die verschiedenen Priifungen lassen den Schluss zu, dass
Isopyrazam enthaltende Pflanzenschutzmittel grundsatz-
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-
priiften und im Uberpriifungsbericht der Kommission
beschriebenen Anwendungen. Isopyrazam sollte daher
genehmigt werden.

(6)  Gemafs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und an-
gesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrinkungen notwendig. Es ist insbesondere an-
gezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufordern.

(7)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
festgelegten Verpflichtungen aufgrund der Genehmigung
sollte angesichts der besonderen Situation, die der Uber-
gang von der Richtlinie 91/414/EWG zur Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 mit sich bringt, Folgendes gelten.
Den Mitgliedstaaten sollte ein Zeitraum von sechs Mona-
ten ab der Genehmigung gewihrt werden, um die Zu-
lassungen fiir Isopyrazam enthaltende Pflanzenschutzmit-
tel zu uberpriifen. Die Mitgliedstaaten sollten die Zulas-
sungen je nach Sachlage dndern, ersetzen oder widerru-
fen. Abweichend von der oben genannten Frist sollte fiir
die Ubermittlung und Bewertung der aktualisierten voll-
standigen Unterlagen nach Anhang III fir jedes Pflanzen-
schutzmittel und fur jede vorgesehene Anwendung ge-
mif$ den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten ein-
heitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum vorgesehen
werden.

(8)  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 Durchfithrungsbestimmungen fur die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemaf$ Artikel 8 Absatz 2 der Richt-
linie 91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (°) bewertet wurden, in An-
hang T der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass
bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender
Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Probleme
auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermei-
den, erscheint es daher notwendig, die Pflichten der Mit-
gliedstaaten zu kldren, insbesondere die Pflicht, zu iiber-
priifen, ob der Inhaber einer Zulassung den Zugang zu
Unterlagen nachweisen kann, die den Anforderungen des
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Anhangs II der genannten Richtlinie geniigen. Diese Kla-
rung hat jedoch nicht zur Folge, dass den Mitgliedstaaten
oder den Zulassungsinhabern neue Pflichten gegeniiber
den bislang erlassenen Richtlinien zur Anderung des An-
hangs I der genannten Richtlinie oder den Verordnungen
zur Genehmigung von Wirkstoffen auferlegt werden.

(99  Gemafd Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsverord-
nung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai
2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (') entspre-
chend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff Isopyrazam wird unter
den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen genehmigt.

Artikel 2
Neubewertung von Pflanzenschutzmitteln

(1)  Gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dndern oder
widerrufen die Mitgliedstaaten bis 30. September 2013 erfor-
derlichenfalls geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die
Isopyrazam 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
iiber 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 Isopyrazam ent-

weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirk-
stoffen enthilt, die alle spitestens am 31. Médrz 2013 im An-
hang der Durchfithrungsverordnung (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
gemdfl Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Isopyrazam als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spa-
testens 30. September 2014 gedndert oder widerrufen, oder

b) enthilt ein Pflanzenschutzmittel Isopyrazam als einen von
mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls entweder spitestens am 30. September 2014 oder an
dem Datum gedndert bzw. widerrufen, das fiir eine solche
Anderung bzw. einen solchen Widerruf in der bzw. den
Rechtsvorschrift(en) festgelegt ist, durch die der bzw. die
betreffende(n) Wirkstoff(e) in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen bzw. genehmigt wurde(n); maf-
gebend ist das spiteste Datum.

Artikel 3

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.

540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird gemifl dem Anhang II der vorliegenden Verordnung ge-
andert.

Artikel 4
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

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

Sie gilt ab dem 1. April 2013.

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

staat.

Briissel, den 7. November 2012

() ABL L 153 vom 11.6.2011, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG [

Datum der Genehmi-

Befristung der Geneh-

Gebréuchliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) > Sonderbestimmungen
Kennnummern gung migung
[sopyrazam Gemisch von 3-(Difluoromethyl)-1-me- | > 920 g/kg 1. April 2013 31. Mdrz 2023 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29
CAS-Nr. 881685-58-1 thyl-N-[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4-tetrahy- In einer Bandbreite Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolge-

(syn-Isomer: 683777-13-1/
anti-Isomer: 683777-14-2)

CIPAC-Nr. 963

dro-9-isopropyl-1,4-methanonaphtha-
lin-5-yl]pyrazol-4- carboxamid

(syn-Isomer:  50:50-Gemisch aus zwei
Enantiomeren)

und

3-(Difluoromethyl)-1-methyl-N-
[(1IRS,4SR,9SR)-1,2,3,4-tetrahydro-9-
isopropyl-1,4-methanonaphthalin-5-
yllpyrazol-4-carboxamid

(anti-Isomer: 50:50-Gemisch aus zwei
Enantiomeren)

In einer Bandbreite von 78:15 % bis
100:0 % syn- zu anti-Isomeren.

von 78:15%  bis
100:0 % syn- zu anti-
[someren.

rungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit am 28. September 2012 abgeschlossenen Beurtei-
lungsberichts iiber Isopyrazam und insbesondere dessen Anlagen I
und 1I zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere
auf Folgendes:

a) die Gefihrdung von Wasserorganismen;

b) die Gefihrdung von Regenwiirmern, wenn der Wirkstoff im Zuge
von Praktiken ohne bzw. mit geringer Bodenbearbeitung aus-
gebracht wird;

¢) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Boden undfoder extremen Klimabedingungen aus-
gebracht wird.

Die Verwendungsbedingungen miissen Mafinahmen zur Risiko-
begrenzung umfassen, z. B. den Ausschluss von Praktiken ohne
bzw. mit geringer Bodenbearbeitung, sowie die Verpflichtung, in
empfindlichen Gebieten Monitoringprogramme zur Ermittlung poten-
zieller Verunreinigungen des Grundwassers durchzufithren.

Der Antragsteller legt weitere bestitigende Informationen zur Rele-
vanz der Metaboliten CSCD 459488 und CSCD 459489 fur das
Grundwasser vor.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Behorde diese Informationen spétestens am 31. Mdrz 2015 vor.

(") Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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In Teil B des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird folgender Eintrag angefiigt:

ANHANG 1II

Gebrauchliche Datum d Befristune d
Nummer |  Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (') G atim der ¢nistung der Sonderbestimmungen
enchmigung Genehmigung
Kennnummern

.27 Isopyrazam Gemisch von  3-(Difluoromethyl)-1-methyl-N- | > 920 g/kg 1. April 2013 | 31. Mdrz 2023 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif Ar-
[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopro- . . tikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
CAS-Nr. pyl-1,4-methanonaphthalin-5-yl|pyrazol-4- In einer 'Bandbreue von die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die

881685-58-1 78:15 % bis 100:0 % syn-

(syn-Isomer:
683777-13-1f
anti-Isomer:
683777-14-2)

CIPAC-Nr. 963

carboxamid

(syn-Isomer: 50:50-Gemisch aus zwei Enantio-
meren)

und

3-(Difluoromethyl)-1-methyl-N-
[(1RS,4SR,9SR)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopro-
pyl-1,4-methanonaphthalin-5-yl]
pyrazol-4-carboxamid

(anti-Isomer:  50:50-Gemisch aus zwei En-

antiomeren)

In einer Bandbreite von 78:15 % bis 100:0 %
syn- zu anti-lsomeren.

zu anti-lsomeren.

Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 28. September 2012
abgeschlossenen Beurteilungsberichts iiber Isopyrazam und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

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

a) die Gefihrdung von Wasserorganismen;

b) die Gefihrdung von Regenwiirmern, wenn der Wirkstoff
im Zuge von Praktiken ohne bzw. mit geringer Bodenbear-
beitung ausgebracht wird;

¢) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Ge-
bieten mit empfindlichen Boden und/oder extremen Klima-
bedingungen ausgebracht wird.

Die Verwendungsbedingungen miissen Mafnahmen zur Ri-
sikobegrenzung umfassen, z. B. den Ausschluss von Praktiken
ohne bzw. mit geringer Bodenbearbeitung, sowie die Ver-
pflichtung, in empfindlichen Gebieten Monitoringprogramme
zur Ermittlung potenzieller Verunreinigungen des Grundwas-
sers durchzufithren.

Der Antragsteller legt weitere bestitigende Informationen zur
Relevanz der Metaboliten CSCD 459488 und CSCD 459489
fur das Grundwasser vor.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten
und der Behorde diese Informationen spitestens am 31. Mirz
2015 vor.®

(") Nédhere Angaben hinsichtlich der Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind dem Beurteilungsbericht zu entnehmen.
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