
RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2008/107/EG DER KOMMISSION

vom 25. November 2008

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Abamectin,
Epoxiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat und Tralkoxydim

(Text von Bedeutung für den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen
Gemeinschaft,

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

in Erwägung nachstehender Gründe:

(1) Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 der Kommis
sion (2) und (EG) Nr. 1490/2002 der Kommission (3)
werden die Durchführungsbestimmungen für die dritte
Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG sowie die Liste der Wirk
stoffe festgelegt, die im Hinblick auf ihre mögliche Auf
nahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet
werden sollen. Diese Liste enthält Abamectin, Epoxicona
zol, Fenpropimorph, Fenpyroximat und Tralkoxydim.

(2) Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemäß den Be
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und
(EG) Nr. 1490/2002 für eine Reihe der von den Antrag
stellern vorgeschlagenen Anwendungen geprüft. Darüber
hinaus werden in den genannten Verordnungen die be
richterstattenden Mitgliedstaaten bestimmt, die gemäß
Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1490/2002 die jeweiligen Bewertungsberichte und Emp
fehlungen an die Europäische Behörde für Lebensmittelsi
cherheit (EFSA) übermitteln. Für Abamectin waren die
Niederlande berichterstattender Mitgliedstaat und alle re
levanten Informationen wurden am 27. Oktober 2005
übermittelt. Für Epoxiconazol, Fenpropimorph und Fen
pyroximat war Deutschland berichterstattender Mitglied
staat und alle relevanten Informationen wurden am

28. April 2005, am 17. März 2005 bzw. am 25. Oktober
2005 übermittelt. Für Tralkoxydim war das Vereinigte
Königreich berichterstattender Mitgliedstaat und alle rele
vanten Informationen wurden am 6. September 2005
übermittelt.

(3) Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer Review unterzogen und der
Kommission am 29. Mai 2008 für Abamectin, am
26. März 2008 für Epoxiconazol und Tralkoxydim, am
14. April 2008 für Fenpropimorph und am 5. Mai 2008
für Fenpyroximat in Form wissenschaftlicher Berichte der
EFSA vorgelegt (4). Diese Berichte wurden von den Mit
gliedstaaten und der Kommission im Rahmen des Ständi
gen Ausschusses für die Lebensmittelkette und Tierge
sundheit geprüft und am 11. Juli 2008 in Form der Be
urteilungsberichte der Kommission über Abamectin, Epo
xiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat und Tralkoxy
dim abgeschlossen.

(4) Laut den verschiedenen Bewertungen ist davon auszuge
hen, dass abamectin-, epoxiconazol-, fenpropimorph-,
fenpyroximat- und tralkoxydimhaltige Pflanzenschutzmit
tel die Anforderungen gemäß Artikel 5 Absatz 1 Buch
staben a und b der Richtlinie 91/414/EWG grundsätzlich
erfüllen, insbesondere hinsichtlich der geprüften und in
den Beurteilungsberichten der Kommission genannten
Anwendungen. Um sicherzustellen, dass Zulassungen
von Pflanzenschutzmitteln mit diesen Wirkstoffen in al
len Mitgliedstaaten gemäß den Bestimmungen der Richt
linie 91/414/EWG erteilt werden können, sollten diese
Wirkstoffe daher in Anhang I der genannten Richtlinie
aufgenommen werden.
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(4) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008) 148, Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Abamectin (abgeschlossen: 29. Mai 2008).
Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008) 138, Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Epoxiconazol (abgeschlossen: 26. März 2008).
Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008) 144, Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
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Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008) 143, Schlussfolgerung
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Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008), Schlussfolgerung zum
Peer-Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem Wirkstoff
Tralkoxydim (abgeschlossen: 26. März 2008).



(5) Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, wei
tere Informationen über bestimmte spezielle Punkte ein
zuholen. Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG
sieht vor, dass die Aufnahme eines Stoffes in Anhang I
an Bedingungen geknüpft sein kann. Daher sollte Aba
mectin weiteren Studien zur Spezifikation unterzogen
werden, und es sind weitere Informationen zur Bestäti
gung des von dem Metaboliten U8 ausgehenden Risikos
für Vögel und Säugetiere, Wasserorganismen und für das
Grundwasser erforderlich. Epoxiconazol sollte weiteren
Tests auf seine potenziell endokrin wirkenden Eigenschaf
ten sowie einem Überwachungsprogramm zur Bewertung
des atmosphärischen Ferntransports und damit zusam
menhängender Umweltrisiken unterzogen werden; wei
tere Informationen sind erforderlich über die Rückstände
seiner Metaboliten bei Hauptkulturen, Kulturen bei
Fruchtwechsel und Erzeugnissen tierischen Ursprungs so
wie darüber, wie dem langfristigen Risiko für pflanzen
fressende Vögel und Säugetiere begegnet werden kann.
Fenpropimorph sollte weiteren Tests zur Bestätigung
der Mobilität des Metaboliten BF-421-7 im Boden unter
zogen werden. Fenpyroximat sollte weiteren Tests zur
Bestätigung des von Metaboliten mit der Benzylkompo
nente ausgehenden Risikos für Wasserorganismen und
des Risikos der Biomagnifikation in aquatischen Nah
rungsmittelketten unterzogen werden. Tralkoxydim sollte
weiteren Tests zur Bestätigung des langfristigen Risikos
für pflanzenfressende Säugetiere unterzogen werden. Alle
genannten Studien und Informationen sollten von den
Antragstellern innerhalb der in Anhang I der vorliegen
den Richtlinie genannten Fristen vorgelegt werden.

(6) Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzuräumen, damit die Mitgliedstaa
ten und die Betroffenen sich auf die sich daraus ergeb
enden neuen Anforderungen vorbereiten können.

(7) 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
eingeräumt werden, damit sie die geltenden Zulassungen
abamectin-, epoxiconazol-, fenpropimorph-, fenpyroxi
mat- und tralkoxydimhaltiger Pflanzenschutzmittel über
prüfen und so gewährleisten können, dass die in der
Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13, fest
gelegten Anforderungen sowie die in Anhang I enthalte
nen relevanten Bedingungen erfüllt sind. Die Mitgliedstaa
ten sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemäß
den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG ändern,
ersetzen oder widerrufen. Abweichend von der oben ge
nannten Frist ist für die Übermittlung und Bewertung der
vollständigen Unterlagen nach Anhang III für jedes Pflan
zenschutzmittel und für jede beabsichtigte Anwendung
gemäß den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten
einheitlichen Grundsätzen ein längerer Zeitraum vorzu
sehen.

(8) Die Erfahrungen mit der Aufnahme von im Rahmen der
Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission (1) be

werteten 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 können.
Zur Vermeidung weiterer Schwierigkeiten ist es daher
notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu klären,
insbesondere die Pflicht zu überprüfen, ob der Inhaber
einer Zulassung den Zugang zu Unterlagen nachweisen
kann, welche die Anforderungen des Anhangs II der ge
nannten Richtlinie erfüllen. Diese Klärung hat jedoch
nicht zur Folge, dass den Mitgliedstaaten oder den Zulas
sungsinhabern neue Pflichten gegenüber den bis dato an
genommenen Richtlinien zur Änderung des Anhangs I
auferlegt werden.

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

(10) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen ent
sprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses
für die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemäß dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie geändert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen bis zum 31. Ok
tober 2009 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverzüglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif
ten mit und fügen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. November 2009
an.

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

Artikel 3

(1) Gemäß der Richtlinie 91/414/EWG ändern oder wider
rufen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis zum 31. Oktober
2009 geltende Zulassungen für Pflanzenschutzmittel, die Aba
mectin, Epoxiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat oder Tral
koxydim als Wirkstoff(e) enthalten.

DE26.11.2008 Amtsblatt der Europäischen Union L 316/5

(1) ABl. L 366 vom 15.12.1992, S. 10.



Bis zu diesem Datum prüfen sie insbesondere, ob die Bedingun
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Aba
mectin, Epoxiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat und Tral
koxydim erfüllt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B
der Einträge zu diesen Wirkstoffen, und ob der Zulassungsinha
ber Unterlagen besitzt, die gemäß Artikel 13 den Anforderun
gen des Anhangs II der genannten Richtlinie entsprechen, oder
ob er Zugang zu solchen Unterlagen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa
ten die einzelnen zugelassenen Pflanzenschutzmittel, die Aba
mectin, Epoxiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat oder Tral
koxydim als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthalten und die bis spätestens am 30. April 2009
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgeführt waren, einer
Neubewertung nach den einheitlichen Grundsätzen gemäß An
hang VI der Richtlinie 91/414/EWG anhand von Unterlagen, die
den Anforderungen des Anhangs III der genannten Richtlinie
genügen, und unter Berücksichtigung der Einträge in Teil B
des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Abamec
tin, Epoxiconazol, Fenpropimorph, Fenpyroximat oder Tralko
xydim. Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob
das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemäß Artikel 4 Ab
satz 1 Buchstaben b, c, d und e der Richtlinie 91/414/EWG
erfüllt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthält ein Pflanzenschutzmittel Abamectin, Epoxiconazol,
Fenpropimorph, Fenpyroximat oder Tralkoxydim als einzi

gen Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis
spätestens 30. April 2013 geändert oder widerrufen, oder

b) enthält ein Pflanzenschutzmittel Abamectin, Epoxiconazol,
Fenpropimorph, Fenpyroximat oder Tralkoxydim als einen
von mehreren Wirkstoffen, wird die Zulassung erforderli
chenfalls bis 30. April 2013 oder bis zu dem Datum ge
ändert oder widerrufen, das in der Richtlinie bzw. den Richt
linien zur Aufnahme des betreffenden Wirkstoffs/der betref
fenden Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
für die Änderung bzw. den Widerruf festgelegt wird; maß
gebend ist das späteste Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Mai 2009 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Brüssel, den 25. November 2008

Für die Kommission
Androulla VASSILIOU

Mitglied der Kommission
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