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RICHTLINIE 2008/127/EG DER KOMMISSION
vom 18. Dezember 2008
zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme verschiedener Wirkstoffe

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

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

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 1112/2002 (?) und (EG)
Nr. 2229/2004 (}) der Kommission mit Durchfithrungs-
bestimmungen fiir die vierte Stufe des Arbeitsprogramms
gemdfd Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im Hinblick
auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG bewertet werden sollen. Diese Liste enthilt
die im Anhang zur vorliegenden Richtlinie aufgefiihrten
Wirkstoffe.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1095/2007 (¥) wurde ein
neuer Artikel 24b in die Verordnung (EG) Nr.
2229/2004 aufgenommen, der es ermoglicht, Wirkstoffe
ohne Anforderung einer ausfiihrlichen wissenschaftlichen
Stellungnahme der Européischen Behorde fur Lebensmit-
telsicherheit (EFSA) in Anhang 1 der Richtlinie
91/414/EWG aufzunehmen, wenn davon auszugehen
ist, dass sie keine schidlichen Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier oder auf das Grundwasser
und keine nicht vertretbaren Auswirkungen auf die Um-
welt haben werden.

Die Kommission hat die im Anhang zur vorliegenden
Richtlinie aufgefithrten Wirkstoffe gemidfl Artikel 24a
der Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 hinsichtlich mogli-
cher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier, das Grundwasser und die Umwelt fiir eine Reihe
von durch die Antragsteller vorgeschlagenen Anwendun-
gen gepriift und kam zu dem Schluss, dass diese Wirk-
stoffe den Bestimmungen des Artikels 24b der Verord-
nung (EG) Nr. 2229/2004 entsprechen.

Gemaf Artikel 25 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
2229/2004 hat die Kommission dem Stindigen Aus-
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schuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit Ent-
wiirfe von Bewertungsberichten fiir die im Anhang zur
vorliegenden Richtlinie aufgefithrten Wirkstoffe zur Prii-
fung vorgelegt. Diese Berichte wurden von den Mitglied-
staaten und der Kommission im Rahmen des Stindigen
Ausschusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
geprift und am 28. Oktober 2008 in Form des Beur-
teilungsberichts der Kommission abgeschlossen. Gemafd
Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 wird
die Kommission die EFSA um Vorlage einer Stellung-
nahme zu den Entwiirfen der Bewertungsberichte bis
spdtestens 31. Dezember 2010 ersuchen.

Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass da-
von ausgegangen werden kann, dass Pflanzenschutzmit-
tel, die die im Anhang zur vorliegenden Richtlinie aufge-
fuhrten Wirkstoffe enthalten, im Allgemeinen die Anfor-
derungen gemifs Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b
der Richtlinie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere hin-
sichtlich der gepriiften und im Beurteilungsbericht der
Kommission genannten Anwendungen. Um sicherzustel-
len, dass Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln mit die-
sen Wirkstoffen in allen Mitgliedstaaten gemdfl den Be-
stimmungen der Richtlinie 91/414/EWG erteilt werden
konnen, sollten diese Wirkstoffe in Anhang I der genann-
ten Richtlinie aufgenommen werden.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaa-
ten und die Betroffenen sich auf die sich daraus ergeb-
enden neuen Anforderungen vorbereiten konnen.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festge-
legten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte den Mitgliedstaa-
ten nach der Aufnahme ein Zeitraum von sechs Monaten
fiir die Uberpriifung der geltenden Zulassungen der Pflan-
zenschutzmittel mit den im Anhang aufgefithrten Wirks-
toffen eingerdumt werden, um zu gewihrleisten, dass die
in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13,
festgelegten Anforderungen sowie die in Anhang I ent-
haltenen relevanten Bedingungen erfiillt sind. Die Mit-
gliedstaaten sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls
gemill den Bestimmungen der Richtlinie 91/414EWG
dndern, ersetzen oder widerrufen. Abweichend von der
oben genannten Frist sollte fiir die Ubermittlung und
Bewertung der vollstindigen Anhang-IlI-Unterlagen fiir
jedes Pflanzenschutzmittel und fiir jede beabsichtigte An-
wendung gemif$ den in der Richtlinie 91/414/EWG fest-
gelegten einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum
vorgesehen werden.
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(8)  Die Erfahrungen mit der Aufnahme von im Rahmen der
Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission bewer-
teten Wirkstoffen in  Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG haben gezeigt, dass bei der Auslegung der
Pflichten von Inhabern geltender Zulassungen hinsicht-
lich des Zugangs zu Daten Probleme auftreten kénnen.
Zur Vermeidung weiterer Schwierigkeiten ist es daher
notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu kldren,
insbesondere die Pflicht zu iiberpriifen, ob der Inhaber
einer Zulassung den Zugang zu Unterlagen nachweisen
kann, welche die Anforderungen des Anhangs II der ge-
nannten Richtlinie erfiillen. Allerdings erlegt diese Erlau-
terung in Bezug auf die bislang erlassenen Richtlinien zur
Anderung des Anhangs I weder den Mitgliedstaaten noch
den Zulassungsinhabern neue Pflichten auf.

(9)  Daher sollte die Richtlinie 91/414/EWG entsprechend
gedndert werden.

(10) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Malnahmen 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 gemif§ dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis zum
28. Februar 2010 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und figen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Mirz 2010 an.

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

Artikel 3

1. Gemdf der Richtlinie 91/414/EWG éndern oder widerru-
fen die Mitgliedstaaten gegebenenfalls geltende Zulassungen fiir
Pflanzenschutzmittel, die die im Anhang aufgefilhrten Wirk-
stoffe enthalten, bis zum 28. Februar 2010.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf die im

Anhang genannten Wirkstoffe erfullt sind, mit Ausnahme der
Bedingungen in Teil B des Eintrags zum jeweiligen Wirkstoft,
und ob der Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt, die gemafd
Artikel 13 der genannten Richtlinie den Anforderungen ihres
Anhangs 1I entsprechen, oder ob er Zugang zu solchen Unter-
lagen hat.

2. Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaaten
jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das einen der im An-
hang genannten Wirkstoffe entweder als einzigen Wirkstoff
oder als einen von mehreren Wirkstoffen enthilt, die simtlich
bis spitestens 31. August 2009 in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgefithrt waren, einer Neubewertung nach den
einheitlichen Grundsitzen gemidfl Anhang VI der Richtlinie
91/414/EWG. Sie stiitzen sich dabei auf Unterlagen, die den
Anforderungen des Anhangs III dieser Richtlinie geniigen, und
beriicksichtigen den Eintrag in Anhang I Teil B der genannten
Richtlinie in Bezug auf die im Anhang genannten Wirkstoffe.
Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das
Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemafS Artikel 4 Absatz
1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie 91/414/EWG erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Wenn es sich um ein Mittel handelt, das einen der im An-
hang genannten Wirkstoffe als einzigen Wirkstoff enthilt,
dndern oder widerrufen die Mitgliedstaaten die Zulassung
gegebenenfalls bis spatestens 31. August 2015 oder

b) wenn es sich um ein Mittel handelt, das einen der im An-
hang genannten Wirkstoffe als einen von mehreren Wirks-
toffen enthilt, indern oder widerrufen die Mitgliedstaaten die
Zulassung gegebenenfalls bis spitestens 31. August 2015
oder bis zu dem Datum, das in der entsprechenden Richtlinie
oder den entsprechenden Richtlinien fiir die Aufnahme des/-
der betreffenden Wirkstoffe(s) in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG festgelegt wurde, wenn dies ein spiteres Da-
tum ist.

Attikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. September 2009 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 18. Dezember 2008

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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