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RICHTLINIEN

DURCHFUHRUNGSRICHTLINIE 2011/47/EU DER KOMMISSION
vom 15. April 2011

zur Anderung der Richtlinie 91/414[EWG des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs
Aluminiumsulfat und zur Anderung der Entscheidung 2008/941/EG der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION — Kommission vom 17. Januar 2008 mit Durchfihrungs-
bestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rates in
Bezug auf ein reguldres und ein beschleunigtes Verfahren
fur 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 (%), beantragt.

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

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

(4)  Der Antrag wurde an die Niederlande gerichtet, die in der
Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 als berichterstattender
Mitgliedstaat benannt worden waren. Die Frist fiir das
beschleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die Spezifi-
kation des Wirkstoffs und die vorgesehenen Anwendun-
gen sind identisch mit denjenigen, die Gegenstand der
Entscheidung 2008/941/EG waren. Der Antrag geniigt
ferner den dbrigen inhaltlichen und verfahrenstech-
nischen Anforderungen gemifl Artikel 15 der Verord-
nung (EG) Nr. 33/2008.

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Mit den Verordnungen (EG) Nr. 1112/2002 (3 und (EG)
Nr. 2229/2004 (*) der Kommission wurden die Durch-
fithrungsbestimmungen fiir die vierte Stufe des Arbeits-
programms gemafl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG sowie eine Liste der Wirkstoffe festgelegt,
die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden sollen. In
dieser Liste ist auch Aluminiumsulfat aufgefiihrt.

(5)  Die Niederlande haben die vom Antragsteller vorgelegten

(2)  Der Antragsteller nahm seinen Antrag auf Aufnahme des zusitzlichen Daten bewertet und einen Zusatzbericht er-

Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG im
Einklang mit Artikel 24e der Verordnung (EG)
Nr. 2229/2004 innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt
des Entwurfs des Bewertungsberichts zuriick. Daher
wurde die Entscheidung 2008/941/EG der Kommission
vom 8. Dezember 2008 iiber die Nichtaufnahme be-
stimmter Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates und den Widerruf der Zulassun-
gen fur Pflanzenschutzmittel mit diesen Wirkstoffen (*)
erlassen, mit der bestimmt wurde, Aluminiumsulfat nicht
aufzunehmen.

Gemifl 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 nach den Arti-
keln 14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008 der

stellt. Sie iibermittelten diesen Bericht am 9. Marz 2010
der Europdischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(im Folgenden ,die Behorde*) und der Kommission. Die
Behorde leitete den Zusatzbericht zur Stellungnahme an
die tibrigen Mitgliedstaaten und den Antragsteller weiter
und tbermittelte der Kommission die bei ihr eingegange-
nen Stellungnahmen. Nach Artikel 20 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der Kom-
mission legte die Behorde der Kommission am
28. Oktober 2010 ihre Schlussfolgerung zu Aluminium-
sulfat (°) vor. Der Entwurf des Bewertungsberichts, der
Zusatzbericht und die Schlussfolgerung der Behorde wur-
den von den Mitgliedstaaten und der Kommission im
Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit gepriift und am 11. Mdrz 2011 in Form des
Beurteilungsberichts der Kommission fiir Aluminiumsul-
fat abgeschlossen.

() ABL L 15 vom 18.1.2008, S. 5.
(°) Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, Schlussfolgerung

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. zum Peer-Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln
(3 ABL L 168 vom 27.6.2002, S. 14. mit dem Wirkstoff Aluminiumsulfat. EFSA Journal 2010;
() ABL L 379 vom 24.12.2004, S. 13. 8(11):1889. [32 ff.] d0i:10.2903/j.efsa.2010.1889. Online abrufbar
() ABL L 335 vom 13.12.2008, S. 91. unter www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(6)  Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass Aluminiumsulfat enthaltende
Pflanzenschutzmittel im Allgemeinen die Anforderungen
gemif$ Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richt-
linie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere hinsichtlich der
gepriiften und im Beurteilungsbericht der Kommission
genannten Anwendungen. Um sicherzustellen, dass Zu-
lassungen von Pflanzenschutzmitteln mit diesem Wirk-
stoff in allen Mitgliedstaaten gemifl den Bestimmungen
der Richtlinie 91/414/EWG erteilt werden kénnen, sollte
Aluminiumsulfat in Anhang I der genannten Richtlinie
aufgenommen werden.

(7)  Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, zu
bestimmten Punkten weitere Informationen einzuholen.
Nach Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG
kann die Aufnahme eines Stoffs in Anhang I an Bedin-
gungen gekniipft sein. Deshalb sollte vom Antragsteller
verlangt werden, dass er bestitigende Informationen hin-
sichtlich der Spezifikation des technischen Materials aus
gewerblicher Produktion vorlegt, und zwar in Form ge-
eigneter Analysedaten.

(8)  Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit sich die Mitglied-
staaten und die betroffenen Parteien auf die daraus ent-
stehenden neuen Anforderungen vorbereiten konnen.

(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
eingerdumt werden, um die bereits geltenden Zulassun-
gen fur Aluminiumsulfat enthaltende Pflanzenschutzmit-
tel zu dberpriifen und so zu gewihrleisten, dass die in
der genannten Richtlinie, insbesondere in deren
Artikel 13, festgelegten Anforderungen sowie die in An-
hang I aufgefithrten einschligigen Bedingungen erfiillt
sind. Die Mitgliedstaaten sollten geltende Zulassungen
gegebenenfalls gemdfl den Bestimmungen der Richtlinie
91/414/EWG indern, ersetzen oder widerrufen. Abwei-
chend von der oben genannten Frist ist fiir die Ubermitt-
lung und Bewertung der vollstindigen Unterlagen nach
Anhang III fiir jedes Pflanzenschutzmittel und fiir jede
vorgesehene Anwendung gemifl den in der Richtlinie
91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grundsitzen ein
langerer Zeitraum vorzusehen.

(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 Durchfithrungsbestimmungen fir die erste
Stufe des Arbeitsprogramms gemdfl Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates tiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (!) bewertet wurden,
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt,
dass bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern gel-
tender Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs
Schwierigkeiten auftreten kénnen. Um weitere Schwierig-
keiten zu vermeiden, erscheint es daher notwendig, die
Pflichten der Mitgliedstaaten zu klaren, insbesondere die
Pflicht, zu tiberpriifen, ob der Inhaber einer Zulassung

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10.

den Zugang zu Unterlagen nachweisen kann, die den
Anforderungen des Anhangs II der genannten Richtlinie
geniigen. Aus dieser Klarung ergeben sich jedoch in Be-
zug auf die bislang angenommenen Richtlinien zur An-
derung des Anhangs I keine neuen Pflichten fiir die Mit-
gliedstaaten oder die Zulassungsinhaber.

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

(12)  Mit der Entscheidung 2008/941/EG wird bestimmt, dass
Aluminiumsulfat nicht aufgenommen wird und die Zu-
lassungen fir Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff
bis 31. Dezember 2011 widerrufen werden miissen. Die
Zeile betreffend Aluminiumsulfat im Anhang der genann-
ten Entscheidung ist zu streichen.

(13) Daher sollte die Entscheidung 2008/941/EG entspre-
chend gedndert werden.

(14) 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 gemifl dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Zeile betreffend Aluminiumsulfat im Anhang der Entschei-
dung 2008/941/EG wird gestrichen.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spitestens
30. November 2011 die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie tei-
len der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechts-
vorschriften mit und fiigen eine Tabelle der Entsprechungen
zwischen der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab 1. Dezember 2011 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
legen die Einzelheiten der Bezugnahme fest.

Artikel 4

(1)  Gemdf$ der Richtlinie 91/414/EWG dndern oder widerru-
fen die Mitgliedstaaten gegebenenfalls bis 30. November 2011
bereits geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Alu-
miniumsulfat als Wirkstoff enthalten.
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Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Alu-
miniumsulfat erfiillt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in
Teil B des Eintrags zu diesem Wirkstoff, und ob der Zulassungs-
inhaber Unterlagen besitzt, die gemaf8 Artikel 13 den Anforde-
rungen 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 Aluminiumsulfat
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthilt, die alle bis spatestens 31. Mai 2011 in
Anhang [ der Richtlinie 91/414/EWG gefithrt werden, einer
Neubewertung nach den einheitlichen Grundsitzen gemiff An-
hang VI der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterlagen,
die den Anforderungen von Anhang III der genannten Richtlinie
geniigen, und unter Beriicksichtigung von Teil B des Eintrags in
Anhang I der genannten Richtlinie betreffend Aluminiumsulfat.
Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das
Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemifl Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie 91/414/EWG
erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Aluminiumsulfat als ein-
zigen Wirkstoff, wird die Zulassung gegebenenfalls bis spa-
testens 31. Mai 2015 gedndert oder widerrufen, oder

b) enthilt ein Pflanzenschutzmittel Aluminiumsulfat als einen
von mehreren Wirkstoffen, wird die Zulassung gegebenen-
falls bis 31. Mai 2015 oder bis zu dem Datum gedndert oder
widerrufen, das in der Richtlinie bzw. den Richtlinien, durch
die der betreffende Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen wurde, fiir die Anderung bzw.
den Widerruf festgelegt wurde; mafigebend ist das spiteste
Datum.

Artikel 5

Diese Richtlinie tritt am 1. Juni 2011 in Kraft.

Artikel 6

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Briissel, den 15. April 2011
Fiir die Kommission

Der Prisident
José Manuel BARROSO



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

ANHANG

Gebriuchliche Bezeichnung,

Nr.
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit ()

Inkrafttreten

Befristung der
Eintragung

Sonderbestimmungen

,351 Aluminijumsulfat
CAS-Nr. 10043-01-3

CIPAC-Nr. nicht ver-
geben

Aluminium sulfate

970 glkg

1. Juni 2011

31. Mai 2021

TEIL A

Nur Anwendungen in geschlossenen Rdumen bei Zierpflanzen als Bakterizid nach
der Ernte diirfen zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemidf Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit am 11. Marz 2011 abgeschlossenen Beurteilungsberichts iiber
Aluminiumsulfat und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten verlangen die Vorlage bestitigender Informatio-
nen hinsichtlich der Spezifikation des technischen Materials aus gewerblicher Pro-
duktion, und zwar in Form geeigneter Analysedaten.

Die betreffenden Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der Antragsteller der
Kommission die entsprechenden Informationen bis 1. Dezember 2011 vorlegt.”

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