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RICHTLINIE 2006/132/EG DER KOMMISSION
vom 11. Dezember 2006
zur Anderung der Richtlinie 91/414[EWG des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Procymidon
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
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 Erwigung nachstehender Griinde:

ey

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission
vom 11. Dezember 1992 mit Durchfithrungsbestimmun-
gen fir die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemifS
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (?)
wurde die 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 Procymidon aufgefiihrt.

Die Auswirkungen von Procymidon auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemifs den Be-
stimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 fir
eine Reihe von durch den Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen geprifft. Mit der Verordnung (EG)
Nr. 933/94 der Kommission vom 27. April 1994 tber
die Festsetzung der Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln
und die Bestimmung des Bericht erstattenden Mitglied-
staates zur Durchfihrung der Verordnung (EWG)
Nr. 3600/92 (}) wurde Frankreich zum Bericht erstatten-
den Mitgliedstaat bestimmt. Frankreich hat der Kommis-
sion gemdfl Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verord-
nung (EWG) Nr. 3600/92 am 15. Januar 2001 seinen
Bewertungsbericht mit Empfehlungen iibermittelt.

Der Bewertungsbericht wurde von den Mitgliedstaaten
und der Kommission im Rahmen des Stindigen Aus-
schusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit ge-
prift.

Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass da-
von ausgegangen werden kann, dass Procymidon enthal-
tende Pflanzenschutzmittel die Anforderungen gemif§ Ar-
tikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
91/414/EWG erfillen, insbesondere hinsichtlich der ge-
priiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommission

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch

die Richtlinie 2006/85/EG der Kommission (ABL L 293 vom
24.10.2006, S. 3).

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt gedndert

durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABl. L 259 vom
13.10.2000, S. 10).

(®) ABL L 107 vom 28.4.1994, S. 8. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 2230/95 (ABL L 225 vom 22.9.1995,
S. 1).

genannten Anwendungszwecke, sofern geeignete Maf3-
nahmen zur Risikobegrenzung getroffen werden. Da Pro-
cymidon ein gefdhrlicher Stoff ist, sollte er nicht ohne
Einschrinkungen verwendet werden. Bedenken bestehen
insbesondere wegen der toxischen Wirkungen des Stoffs,
einschlieflich seiner potenziell endokrin wirkenden Ei-
genschaften. Uber das genaue Ausmaf des Risikos gibt
es noch keinen wissenschaftlichen Konsens. Nach dem
Vorsorgeprinzip und unter Beriicksichtigung des derzeiti-
gen Stands der wissenschaftlichen Kenntnisse sollten
Mafnahmen zur Risikobegrenzung vorgeschrieben wer-
den, um das in der Gemeinschaft geltende hohe Schutz-
niveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die
Umwelt sicherzustellen.

Nach Artikel 5 Absatz 4 und Artikel 6 Absatz 1 der
Richtlinie 91/414/EWG kann die Aufnahme eines Wirk-
stoffs in Anhang I von bestimmten Bedingungen und
Voraussetzungen abhingig sein. In diesem Fall werden
eine Befristung des Aufnahmezeitraums und Beschrin-
kungen bei den zugelassenen Kulturen fiir erforderlich
gehalten. Nach den dem Wissenschaftlichen Ausschuss
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit vorgelegten
urspriinglichen Maflnahmen sollte der Aufnahmezeit-
raum auf sieben Jahre befristet werden, was bedeutet,
damit die Mitgliedstaaten Procymidon enthaltende Pflan-
zenschutzmittel, die bereits in Verkehr sind, vorrangig
tiberpriifen  konnen. Um das angestrebte einheitlich
hohe Schutzniveau zu gewihrleisten, sollte die Aufnahme
von Procymidon in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
auf diejenigen Anwendungen beschrankt werden, die im
Rahmen der Bewertung durch die Gemeinschaft tatsich-
lich gepriift wurden und fur die festgestellt wurde, dass
die Bedingungen der Richtlinie 91/414/EWG eingehalten
werden. Dies beinhaltet, dass andere Anwendungen, die
von dieser Bewertung nicht oder nur teilweise abgedeckt
werden, erst einer vollstindigen Bewertung unterzogen
werden miissten, bevor ihre Aufnahme in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG in Betracht gezogen werden
konnte. Wegen der Gefihrlichkeit von Procymidon
wire fiir bestimmte Mafnahmen zur Risikobegrenzung,
die die Mitgliedstaaten bei der Erteilung von Zulassungen
anzuwenden haben, demnach ein Mindestmafl an Har-
monisierung auf Gemeinschaftsebene vorzusehen.

Nach dem Verfahren der Richtlinie 91/414/EWG ent-
scheidet die Kommission iiber die Zulassung neuer Wirk-
stoffe und legt die Malnahmen zum Risikomanagement
fest. Fir die Durchfiihrung, Anwendung und Kontrolle
der Mafinahmen zur Begrenzung der Risiken, die von
Pflanzenschutzmitteln ausgehen, sind die Mitgliedstaaten
zustidndig. Mehrere Mitgliedstaaten dufSerten Bedenken
und sind der Ansicht, dass weitere Beschrinkungen
erforderlich sind, um das Risiko auf ein Maf zu verrin-
gern, das mit dem in der Gemeinschaft angestrebten
hohen Schutzniveau vereinbar ist. Es ist Aufgabe eines
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(10)
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Risikomanagements, das angemessene Sicherheits- und
Schutzniveau festzulegen, um Procymidon weiterhin her-
stellen, verkaufen und verwenden zu konnen.

Die Kommission hat folglich ihren Standpunkt iberpriift.
Im Hinblick auf das von der Gemeinschaft angestrebte
hohe Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier und eine umweltschonende Entwicklung hilt sie es
fir angebracht, die im Erwigungsgrund 5 genannten
Grundsitze durch eine weitere Verkiirzung des Aufnah-
mezeitraums von sieben Jahren auf 18 Monate zu ergin-
zen. Das Risiko wird somit durch eine vorrangige Neu-
bewertung dieses Wirkstoffes weiter verringert.

Es kann davon ausgegangen werden, dass Procymidon
enthaltende Pflanzenschutzmittel die Anforderungen ge-
maf$ Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richt-
linie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere hinsichtlich der
gepriiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommis-
sion genannten Anwendungszwecke, sofern geeignete
Mafinahmen zur Risikobegrenzung getroffen werden.

Unbeschadet der Schlussfolgerung, dass davon ausgegan-
gen werden kann, dass Procymidon enthaltende Pflanzen-
schutzmittel die Anforderungen gemifs Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 91/414/EWG
erfillen, ist es angezeigt, weitere Informationen zu be-
stimmten Aspekten einzuholen. Die potenziell endokrin
wirkenden Eigenschaften von Procymidon wurden in ei-
nem Test nach den besten verfiigbaren Praktiken bewer-
tet. Der Kommission ist bekannt, dass die Organisation
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) Testleitlinien ausarbeitet, um potenziell endokrin
wirkende Eigenschaften noch besser bewerten zu kénnen.
Es empfiehlt sich daher vorzuschreiben, dass Procymidon
weiteren Tests unterzogen wird, sobald die OECD-Test-
leitlinien vorliegen, und dass der Antragsteller diese Un-
tersuchungen vorzulegen hat. Dariiber hinaus sollten die
Mitgliedstaaten vorschreiben, dass die Zulassungsinhaber
Informationen iber die Anwendung von Procymidon
und gegebenenfalls Informationen tiber dessen Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Anwendern vorlegen.

Wie bei allen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
aufgefithrten Stoffen konnte der Status von Procymidon
gemdfl Artikel 5 Absatz 5 der genannten Richtlinie an-
gesichts neuer Erkenntnisse iberpriift werden. Auch steht
die Tatsache, dass die Aufnahme dieses Wirkstoffes zeit-
lich befristet ist, nicht einer Verlingerung der Aufnahme
nach dem in der Richtlinie vorgesehenen Verfahren ent-

gegen.

Die Erfahrungen, die mit der Aufnahme von im Rahmen
der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 bewerteten Wirk-
stoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bereits
gemacht wurden, haben gezeigt, dass bei der Auslegung
der Pflichten von Inhabern geltender Zulassungen hin-

(13)

(14)

(15)

sichtlich des Zugangs zu Daten Probleme auftreten kon-
nen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, erscheint
es notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu erldu-
tern, insbesondere die Pflicht zur Uberpriifung, ob der
Inhaber einer Zulassung den Zugang zu Unterlagen nach-
weisen kann, die die Anforderungen des Anhangs II die-
ser Richtlinie erfiillen. Allerdings erlegt diese Erlduterung
in Bezug auf die bislang angenommenen Richtlinien zur
Anderung des Anhangs I weder den Mitgliedstaaten noch
den Zulassungsinhabern neue Pflichten auf.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaa-
ten und Betroffenen zu ermoglichen, sich auf die sich
daraus ergebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festge-
legten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte nach der Auf-
nahme den Mitgliedstaaten ein Zeitraum von sechs Mo-
naten eingerdumt werden, damit sie die geltenden Zulas-
sungen von Procymidon enthaltenden Pflanzenschutzmit-
teln iberprifen, um zu gewéhrleisten, dass die in der
Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13, fest-
gelegten Anforderungen sowie die in Anhang I enthalte-
nen relevanten Bedingungen erfiillt sind. Die Mitgliedstaa-
ten sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemif
den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG &ndern,
ersetzen oder widerrufen. Abweichend von der oben ge-
nannten Frist ist fiir die Ubermittlung und Bewertung der
vollstindigen Unterlagen nach Anhang III fiir jedes Pflan-
zenschutzmittel und fiir jede beabsichtigte Anwendung
gemdfl den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten
einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum vorzu-
sehen. In Anbetracht der gefahrlichen Eigenschaften von
Procymidon sollte die Frist, innerhalb deren die Mitglied-
staaten iiberpriifen miissen, ob Pflanzenschutzmittel, die
Procymidon als einzigen Wirkstoff oder in Kombination
mit anderen zugelassenen Wirkstoffen enthalten, die Be-
stimmungen von Anhang VI erfiillen, 18 Monate nicht
tibersteigen.

Die Richtlinie 91/414/EWG ist daher entsprechend zu
dndern.

Der Stindige Ausschuss fir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit nahm nicht innerhalb der ihm von seinem
Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung, weshalb die Kom-
mission dem Rat einen Vorschlag in Bezug auf diese
Mafinahmen tibermittelte. Bei Ablauf der Frist gemaf§
dem zweiten Unterabsatz in Artikel 19 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG hatte der Rat weder den vorge-
schlagenen Durchfihrungsrechtsakt erlassen noch sich
gegen den Vorschlag fiir Durchfithrungsmafinahmen aus-
gesprochen, sodass der vorgeschlagene Durchfiithrungs-
rechtsakt von der Kommission erlassen wird —
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemifd dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spatestens
30. Juni 2007 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und figen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
diesen Vorschriften und der Richtlinie bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab 1. Juli 2007 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 dieser Bezugnahme.

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten 4ndern oder widerrufen erforderli-
chenfalls bis 30. Juni 2007 geltende Zulassungen fiir Pflanzen-
schutzmittel, die Procymidon als Wirkstoff enthalten, gemaf$ der
Richtlinie 91/414/EWG. Bis zu diesem Datum priifen sie insbe-
sondere, ob die Bedingungen des Anhangs I der genannten
Richtlinie in Bezug auf Procymidon erfiillt sind, mit Ausnahme
der Bedingungen im Teil B des Eintrags zu diesem Wirkstoff,
und ob der Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt, die gemif
den Bedingungen des Artikels 13 den Anforderungen des An-

hangs II der genannten Richtlinie entsprechen, oder ob er Zu-
gang zu solchen Unterlagen hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterzichen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Procymidon ent-
hilt, einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsitzen
gemifl Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf
Unterlagen, die den Anforderungen des Anhangs III dieser
Richtlinie geniigen, und unter Beriicksichtigung des Eintrags in
Anhang I Teil B der genannten Richtlinie in Bezug auf Procy-
midon. Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob
das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemifd Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie 91/414/EWG
erfullt.

Nach dieser Bewertung dndern oder widerrufen die Mitgliedstaa-
ten die Zulassung fir Procymidon enthaltende Pflanzenschutz-
mittel erforderlichenfalls bis spitestens 30. Juni 2008.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Januar 2007 in Kraft.

Attikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 11. Dezember 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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