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RICHTLINIE 2010/72/EU DER KOMMISSION
vom 4. November 2010

zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zwecks Aufnahme
des Wirkstoffs Spinosad in Anhang I

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten (), insbesondere auf Artikel 16 Absatz 2
Unterabsatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommis-
sion vom 4. Dezember 2007 iber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms ~ gemdfs  Artikel 16
Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten (3) wurde die Liste der Wirkstoffe fest-
gelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in
Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG bewertet
werden sollen. Diese Liste enthalt Spinosad.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde Spi-
nosad in Ubereinstimmung mit Artikel 11 Absatz 2 der
Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung in der in Anhang V
der Richtlinie 98/8/EG definierten Produktart 18, Insek-
tizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropo-
den, bewertet.

Die Niederlande wurden zum Bericht erstattenden Mit-
gliedstaat bestimmt und iibermittelten der Kommission
am 1. April 2008 gemif§ Artikel 14 Absitze 4 und 6
der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der
zustindigen Behorde und eine Empfehlung.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Be-
richt der zustindigen Behorde gepriift. Das Ergebnis die-
ser Uberpriifung wurde gemif Artikel 15 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 27. Mai 2010 im
Standigen Ausschuss fiir Biozid-Produkte in einem Be-
wertungsbericht festgehalten.

Auf der Grundlage der Bewertungen kann davon aus-
gegangen werden, dass als Insektizide, Akarizide und Pro-
dukte gegen andere Arthropoden verwendete Biozid-Pro-
dukte, die Spinosad enthalten, die Anforderungen gemaf§
Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen. Daher sollte
Spinosad in Anhang I der Richtlinie aufgenommen wer-
den.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
() ABL L 325 vom 11.12.2007, S. 3.

(6)

(1)

Nicht alle potenziellen Anwendungen sind auf EU-Ebene
bewertet worden. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und die
Risiken fiir die Umweltbereiche und Populationen bewer-
ten, die bei der Risikobewertung auf EU-Ebene nicht in
reprasentativer Weise beriicksichtigt wurden, und bei Er-
teilung der Produktzulassungen dafiir sorgen, dass geeig-
nete Maffnahmen getroffen bzw. spezielle Auflagen vor-
gesehen werden, um die festgestellten Risiken auf ein
vertretbares Maf§ zu begrenzen.

Aufgrund der Ergebnisse des Bewertungsberichts emp-
fiehlt es sich vorzuschreiben, dass bei der Produktzulas-
sung Risikominderungsmafinahmen angewendet werden.
In Anbetracht der gesundheitsschidlichen Auswirkungen
fir ungeschiitzte gewerbliche Anwender beim Versprii-
hen von Spinosad enthaltenden Biozid-Produkten emp-
fiehlt es sich, bei der Produktzulassung vorzuschreiben,
dass bei Produkten, die fiir gewerbliche Zwecke zum
Versprithen vorgesehen sind, eine geeignete personliche
Schutzausriistung verwendet werden muss, sofern nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir indus-
trielle oder gewerbliche Anwender durch andere Mittel
reduziert werden kann. Angesichts der Hinweise auf
eine mogliche indirekte Exposition von Menschen iiber
den Verzehr von Lebensmitteln empfiehlt es sich aufSer-
dem gegebenenfalls zu priifen, ob es notwendig ist, neue
Riickstandshochstmengen (maximum residue levels —
MRL) festzusetzen oder bestehende MRL zu dndern und
Mafnahmen zu erlassen, um sicherzustellen, dass die
geltenden MRL nicht iiberschritten werden.

Es ist wichtig, dass die Bestimmungen dieser Richtlinie
gleichzeitig in allen Mitgliedstaaten angewendet werden,
damit die Gleichbehandlung aller in Verkehr befindlichen
Biozid-Produkte, die den Wirkstoff Spinosad enthalten,
gewihrleistet und das ordnungsgemifle Funktionieren
des Marktes fur Biozid-Produkte erleichtert wird.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaa-
ten und die Betroffenen sich auf die Erfiillung der neuen
Anforderungen vorbereiten kénnen und damit sicher-
gestellt ist, dass die Antragsteller, die Unterlagen einge-
reicht haben, die volle zehnjahrige Datenschutzfrist nut-
zen konnen, die gemifl Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢
Ziffer ii der Richtlinie 98/8/EG ab dem Zeitpunkt der
Aufnahme zu laufen beginnt.

Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine ange-
messene Frist fir die Umsetzung von Artikel 16
Absatz 3 der Richtlinie 98/8/EG einzurdumen.

Die Richtlinie 98/8/EG ist daher entsprechend zu dndern.
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(12) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozid-Produkte —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird entsprechend dem An-
hang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spa-
testens 31. Oktober 2011 die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen.

Sie wenden diese Bestimmungen ab 1. November 2012 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 der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
Artikel 3
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 4. November 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Dem Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird der folgende Eintrag fiir den Wirkstoff Spinosad angefiigt:

Mindestreinheit des
Wirkstoffs im

Frist fiir die Erfiillung von
Artikel 16 Absatz 3
(ausgenommen Produkte mit
mehr als einem Wirkstoff;
bei diesen Produkten muss

NI G]3ebr§uchliche IUPAC-Bezeichnung Biozid—Prqdukt in Zeitpunkt der Artikel 16 Absatz 3 bis zu Aufnahmg Produktart Sonderbestimmungen (%
ezeichnung Kennnummern der Form, in der es Aufnahme . befristet bis

. dem in der letzten
in Verkehr gebracht heidune iber di

wird Entscheidung iiber die

Aufnahme ihrer Wirkstoffe
festgesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden.)
237 Spinosad | EG-Nr.: 434-300-1 850 g/kg 1. November 2012 31. Oktober 2014 31. Oktober 2022 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

CAS-Nr.: 168316-95-8

Spinosad ist ein Gemisch aus
50-95 % Spinosyn A und 5-50 %
Spinosyn D

Spinosyn A

(2R,3aS,5aR,5bS,9S,13S,14R,16aS,-
16bR)-2-[(6-Deoxy-2,3,4-tri-O-me-
thyl-a-L-mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimethylamino)te-
trahydro-6-methyl-2H-pyran-2-
ylJoxy]-9-ethyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,
11,12,13,14,16a,16b-tetradecahy-
dro-14-methyl-1H-as-indacen[3,
2-d]oxacyclododecin-7,15-dion
CAS-Nr.: 131929-60-7

Spinosyn D

(2S,3aR,5aS$,5bS,9S,13S,14R,16aS,-
16bS)-2-[(6-Deoxy-2,3,4-tri-O-me-
thyl-a-L-mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimethylamino)te-
trahydro-6-methyl-2H-pyran-2-yl]
oxy]-9-ethyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,
11,12,13,14,16a,16b-tetradecahy-
dro-4,14-dimethyl-1H-as-indacen
[3,2-d]oxacyclododecin-7,15-dion
CAS-Nr.: 131929-63-0

eines Produkts gemifS Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fur ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fir Umweltbereiche und Populatio-
nen, die bei der Risikobewertung auf EU-Ebene
nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingung gekniipft sind:

— Die Zulassungen sind an geeignete Risiko-
minderungsmafinahmen gekniipft. Insbeson-
dere miissen fiir gewerbliche Zwecke durch
Sprithen zugelassene Erzeugnisse mit geeig-
neter personlicher Schutzausriistung verwen-
det werden, sofern in dem Antrag auf Pro-
duktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir gewerbliche An-
wender durch andere Mittel auf ein annehm-
bares Niveau begrenzt werden kann.

— Bei Spinosad enthaltenden Produkten, bei
denen Riickstinde in Lebens- oder Futtermit-
teln auftreten konnen, priffen die Mitglied-
staaten, ob es notwendig ist, gemaf8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 470/2009 und/oder der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 neue Riick-
standshochstmengen (maximum residue le-
vels — MRL) festzusetzen und/oder beste-
hende zu dndern, und sie treffen geeignete
Risikominderungsmafnahmen, um sicher-
zustellen, dass die geltenden MRL nicht
iiberschritten werden.”

(*) Fur die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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