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RICHTLINIE 2011/80/EU DER KOMMISSION

vom 20. September 2011

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

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

Gemifs der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde
Lambda-Cyhalothrin 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, Insektizide, Akarizide und Produkte gegen
andere Arthropoden, bewertet.

Schweden wurde zum Bericht erstattenden Mitgliedstaat
bestimmt und hat der Kommission am 8. September
2008 gemafs Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindigen Be-
horde und eine Empfehlung iibermittelt.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Be-
richt der zustindigen Behérde gepriift. Das Ergebnis die-
ser Uberpriifung wurde gemiR Artikel 15 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 6. Mai 2011 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
zur Bekdmpfung anderer Arthropoden verwendete Bio-
zid-Produkte, die Lambda-Cyhalothrin enthalten, die An-
forderungen gemafl Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG er-
fullen. Daher sollte Lambda-Cyhalothrin in Anhang I der
Richtlinie aufgenommen werden.

Auf Unionsebene wurden nicht alle moglichen Verwen-
dungszwecke bewertet. Deshalb sollten die Mitgliedstaa-
ten die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios

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

und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente bewerten, die bei der Risiko-
bewertung auf Unionsebene nicht in reprisentativer
Weise beriicksichtigt wurden, und bei Erteilung der Pro-
duktzulassungen dafiir sorgen, dass geeignete Mafnah-
men getroffen bzw. spezielle Auflagen vorgesehen wer-
den, um die festgestellten Risiken auf ein vertretbares
Maf8 zu begrenzen.

In Anbetracht der Risiken, die fiir das aquatische und das
terrestrische Okosystem identifiziert wurden, wenn Pro-
dukte in eine Kldranlage eingeleitet werden, empfichlt es
sich vorzuschreiben, dass die Produkte fiir solche Ver-
wendungen nicht zugelassen werden, sofern nicht an-
hand von Daten nachgewiesen werden kann, dass das
Produkt — erforderlichenfalls durch Anwendung geeig-
neter Risikominderungsmafinahmen — die Anforderun-
gen von Artikel 5 und Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG
erfullt.

In Anbetracht der Risiken, die bei gewerblicher Anwen-
dung ohne personliche Schutzausriistung identifiziert
wurden, empfiehlt es sich vorzuschreiben, dass Produkt-
zulassungen fiir die gewerbliche Anwendung nur mit der
Auflage der Verwendung geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung erteilt werden, sofern im Antrag auf Produkt-
zulassung nicht nachgewiesen werden kann, dass das Ri-
siko fiir gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein vertretbares Maf$ reduziert werden kann.

Angesichts der moglichen indirekten Exposition von
Menschen iiber den Verzehr von Lebensmitteln infolge
der in der Bewertung erfassten Verwendungen empfiehlt
es sich, gegebenenfalls eine Priifung dariiber vorzuschrei-
ben, ob es notwendig ist, gemaf8 der Verordnung (EG) Nr.
470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 idber die Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen
fur Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur An-
derung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (%)
oder der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005
iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf
Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ur-
sprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG
des Rates () neue Riickstandshochstmengen (maximum
residue levels — MRL) festzusetzen oder bestehende
MRL zu dndern. Es sollen Malnahmen erlassen werden,
um sicherzustellen, dass die geltenden MRL nicht iiber-
schritten werden.

152 vom 16.6.2009, S. 11.
70 vom 16.3.2005, S. 1.
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(100  Die Bestimmungen dieser Richtlinie sollten gleichzeitig in
allen Mitgliedstaaten angewandt werden, damit die
Gleichbehandlung aller Biozid-Produkte, die den Wirk-
stoff Lambda-Cyhalothrin enthalten, auf dem EU-Markt
gewihrleistet und das ordnungsgemifle Funktionieren
des Marktes fiir Biozid-Produkte im Allgemeinen erleich-
tert wird.

(11)  Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der
Richtlinie 98/8/EG ist eine angemessene Frist einzurdu-
men, damit die Mitgliedstaaten und die Betroffenen sich
auf die Erfullung der neuen Anforderungen vorbereiten
konnen und damit sichergestellt ist, dass die Antragstel-
ler, die Unterlagen eingereicht haben, die volle zehnjih-
rige Datenschutzfrist nutzen konnen, die gemifd
Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer ii der Richtlinie
98/8/EG zu dem Zeitpunkt der Aufnahme anlduft.

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

(13)  Die Richtlinie 98/8/EG ist daher entsprechend zu dndern.

(14) 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

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spa-
testens 30. September 2012 die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen.

Sie wenden diese Bestimmungen ab dem 1. Oktober 2013 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.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Attikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 20. September 2011

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



In Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird der folgende Eintrag eingefiigt:

ANHANG

Gebrauchliche

IUPAC-Bezeichnung

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozid-Pro-
dukt in der

Zeitpunkt der

Frist fir die Erfiillung
von Artikel 16 Absatz 3
(ausgenommen Produkte

mit mehr als einem

Wirkstoff; bei diesen

Produkten muss

Aufnahme befristet bis

Produktart

Sonderbestimmungen (¥)

Bezeichnung Kennnummern Form. in der es Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis

in Vérkehr o zu dem in der letzten

brach % Entscheidung iiber die

racht wir Aufnahme ihrer Wirk-

stoffe festgesetzten Zeit-

punkt erfiillt werden.)
,8 | Lambda- Reaktionsmasse aus (R)-a-Cyano-3- | 900 g/kg 1. Oktober 2013 | 30. September 2015 | 30. September 2023 18 Bei der Priiffung eines Antrags auf Zulassung eines
Cyhalothrin | phenoxybenzyl-(1S,3S)-3-[(Z)-2-chlor- Produkts gemdfl Artikel 5 und Anhang VI bewerten

3,3,3-trifluorpropenyl]-2,2-dimethyl-
cyclopropancarboxylat  und  (S)-a-
Cyano-3-phenoxybenzyl-(1R,3R)-3-
[(Z)-2-chlor-3,3,3-trifluorpropenyl]-
2,2-dimethylcyclopropancarboxylat
(1:1)

CAS-Nr.: 91465-08-6

EG-Nr.: 415-130-7

die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls fiir ein bestimm-
tes Produkt die Verwendungszwecke oder Expositions-
szenarien und die Risiken fir die Bevolkerungsgrup-
pen und die Umweltkompartimente, die bei der Ri-
sikobewertung auf EU-Ebene nicht reprasentativ be-
riicksichtigt wurden.

Produkte, die so angewendet werden, dass Einleitungen
in eine Kldranlage nicht zu verhindern sind, diirfen nur
zugelassen werden, wenn anhand von Daten nach-
gewiesen wird, dass das Produkt — erforderlichenfalls
durch Anwendung geeigneter
Risikominderungsmafinahmen — die Anforderungen
von Artikel 5 und Anhang VI erfillt.

Fir gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte miissen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-
det werden, sofern im Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
vertretbares Maf reduziert werden kann.

Bei Lambda-Cyhalothrin enthaltenden Produkten, bei
denen Riickstinde in Lebens- oder Futtermitteln auf-
treten konnen, priifen die Mitgliedstaaten, ob es not-
wendig ist, gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
oder der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 neue Riick-
standshochstmengen (maximum residue levels —
MRL) festzusetzen oder bestehende zu dndern, und
sie treffen geeignete Risikominderungsmafinahmen,
um sicherzustellen, dass die geltenden MRL nicht iiber-
schritten 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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