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VERORDNUNG (EG) Nr. 1107/2009 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 21. Oktober 2009

iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Ziel

(1)  Diese Verordnung enthélt Bestimmungen iiber die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln in kommerzieller Form sowie iiber ihr Inverkehr-
bringen, ihre Verwendung und ihre Kontrolle innerhalb der Gemein-
schaft.

(2)  Diese Verordnung enthdlt Bestimmungen sowohl iiber die Geneh-
migung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die in Pflanzen-
schutzmitteln enthalten sind oder aus denen diese bestehen, als auch
iiber Zusatzstoffe und Beistoffe.

(3) Ziel dieser Verordnung ist die Gewdhrleistung eines hohen
Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die
Umwelt und das bessere Funktionieren des Binnenmarkts durch die
Harmonisierung der Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln und die Verbesserung der landwirtschaftlichen Produk-
tion.

(4)  Die Bestimmungen dieser Verordnung beruhen auf dem Vorsor-
geprinzip, mit dem sichergestellt werden soll, dass in Verkehr gebrachte
Wirkstoffe oder Produkte die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
die Umwelt nicht beeintrdchtigen. Insbesondere ist es den Mitgliedstaa-
ten freigestellt, das Vorsorgeprinzip anzuwenden, wenn wissenschaftli-
che Ungewissheit besteht, ob die in ihrem Hoheitsgebiet zuzulassenden
Pflanzenschutzmittel Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder die Umwelt bergen.

Artikel 2

Anwendungsbereich

(1)  Diese Verordnung gilt fiir Produkte in der dem Verwender gelie-
ferten Form, die aus Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten bestehen
oder diese enthalten und fiir einen der nachstehenden Verwendungs-
zwecke bestimmt sind:

a) Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen zu schiitzen
oder deren Einwirkung vorzubeugen, soweit es nicht als Hauptzweck
dieser Produkte erachtet wird, eher hygienischen Zwecken als dem
Schutz von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen zu dienen;

b) in einer anderen Weise als ein Nahrstoff oder ein Pflanzen-Biosti-
mulans die Lebensvorgénge von Pflanzen zu beeinflussen, wie etwa
Stoffe, die das Pflanzenwachstum beeinflussen;
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c) Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweit diese Stoffe oder Pro-
dukte nicht besonderen Gemeinschaftsvorschriften iiber konservie-
rende Stoffe unterliegen;

d) unerwiinschte Pflanzen oder Pflanzenteile zu vernichten, mit Aus-
nahme von Algen, es sei denn, die Produkte werden auf dem Boden
oder im Wasser zum Schutz von Pflanzen ausgebracht;

e) ein unerwiinschtes Wachstum von Pflanzen zu hemmen oder einem
solchen Wachstum vorzubeugen, mit Ausnahme von Algen, es sei
denn, die Produkte werden auf dem Boden oder im Wasser zum
Schutz von Pflanzen ausgebracht.

Diese Produkte werden als ,,Pflanzenschutzmittel“ bezeichnet.

(2) Diese Verordnung gilt fiir Stoffe, einschlieSlich Mikroorganis-
men, mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung gegen Schadorganis-
men an Pflanzen, Pflanzenteilen oder Pflanzenerzeugnissen, ,,Wirkstof-
fe* genannt.

(3) Diese Verordnung gilt fiir

a) Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutzmittel beigefiigt
werden, um die phytotoxische Wirkung des Pflanzenschutzmittels
auf bestimmte Pflanzen zu unterdriicken oder zu verringern,
»Safener” genannt;

b) Stoffe oder Zubereitungen, die keine oder nur eine schwache Wir-
kung gemidB Absatz 1 aufweisen, aber die Wirkung des Wirkstoffs/
der Wirkstoffe in einem Pflanzenschutzmittel verstirken, ,,Synergis-
ten* genannt;

c) Stoffe oder Zubereitungen, die in einem Pflanzenschutzmittel oder
Zusatzstoff verwendet werden oder dazu bestimmt sind, die aber
weder Wirkstoffe noch Safener noch Synergisten sind, ,,Beistoffe
genannt;

d) Stoffe oder Zubereitungen, die aus Beistoffen oder Zubereitungen
mit einem oder mehreren Beistoffen bestehen, in der dem Verwender
gelieferten Form und in Verkehr gebracht mit der Bestimmung, vom
Verwender mit einem Pflanzenschutzmittel vermischt zu werden, um
dessen Wirkung oder andere pestizide Eigenschaften zu verstérken,
»Zusatzstoffe* genannt.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

—

. ,,Riickstinde* einen oder mehrere Stoffe, die in oder auf Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen, essbaren Erzeugnissen tierischer Her-
kunft, im Trinkwasser oder anderweitig in der Umwelt vorhanden
sind und deren Vorhandensein von der Verwendung von Pflanzen-
schutzmitteln herriihrt, einschlieflich ihrer Metaboliten und Abbau-
oder Reaktionsprodukte;

2. ,,Stoffe” chemische Elemente und deren Verbindungen, wie sie
natiirlich vorkommen oder hergestellt werden, einschlieBlich jegli-
cher bei der Herstellung nicht zu vermeidender Verunreinigung;

3. ,,Zubereitungen” Gemische oder Losungen aus zwei oder mehreren
Stoffen, die zur Verwendung als Pflanzenschutzmittel oder Zusatz-
stoffe bestimmt sind;
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4. ,bedenklicher Stoff* jeder Stoff, der aufgrund seiner inhérenten
Eigenschaften nachteilige Wirkungen auf Mensch, Tier oder Um-
welt haben kann und in einem Pflanzenschutzmittel in einer Kon-
zentration enthalten ist oder entsteht, die hinreicht, um das Risiko
einer solchen Wirkung hervorzurufen.

Dazu gehoren, jedoch nicht ausschlieBlich, Stoffe, die die Kriterien
zur Einstufung als gefdhrliche Stoffe geméfl der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 tber die Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung von Stoffen und Gemischen (!) erfiillen und in dem Pflan-
zenschutzmittel in einer Konzentration vorhanden sind, die dazu
fiihrt, dass das Mittel als gefdhrlich im Sinne des Artikels 3 der
Richtlinie 1999/45/EG angesehen wird;

5. ,,Pflanzen‘ lebende Pflanzen oder lebende Teile von Pflanzen, ein-
schlieBlich Frischobst, Gemiise und Samen,;

6. ,,Pflanzenerzeugnisse™ aus Pflanzen gewonnene Erzeugnisse, unver-
arbeitet oder durch einfache Verfahren wie Mahlen, Trocknen oder
Pressen bearbeitet, ausgenommen Pflanzen;

7. ,,Schadorganismen® alle Arten, Stimme oder Biotypen von Pflan-
zen, Tieren oder Krankheitserregern, die fiir Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnisse schédlich sind;

8. ,,nichtchemische Methoden* alternative Methoden zur Verwendung
chemischer Pestizide fiir den Pflanzenschutz und die Schédlings-
bekdmpfung auf der Grundlage von agronomischen Verfahren wie
die in Anhang III Nummer 1 der Richtlinie 2009/128/EG genannten
oder physikalische, mechanische oder biologische Schadlings-
bekdmpfungsmethoden;

9. ,Inverkehrbringen” das Bereithalten zum Zwecke des Verkaufs in-
nerhalb der Gemeinschaft, einschlie8lich des Anbietens zum Ver-
kauf oder jeder anderen Form der Weitergabe, unabhingig davon,
ob entgeltlich oder unentgeltlich, sowie Verkauf, Vertrieb oder an-
dere Formen der Weitergabe selbst, jedoch nicht die Riickgabe an
den fritheren Verkiufer. Die Uberfiihrung in den freien Verkehr des
Gebiets der Gemeinschaft ist ein Inverkehrbringen im Sinne dieser
Verordnung;

10. ,,Zulassung eines Pflanzenschutzmittels™ einen Verwaltungsakt, mit
dem die zustéindige Behdrde eines Mitgliedstaats das Inverkehrbrin-
gen eines Pflanzenschutzmittels auf dessen Gebiet zuldsst;

11. ,Hersteller* eine Person, die Pflanzenschutzmittel, Wirkstoffe,
Safener, Synergisten, Beistoffe oder Zusatzstoffe selbst herstellt
oder einen Dritten damit beauftragt, diese fiir sie herzustellen,
oder eine Person, die vom Hersteller fiir die Zwecke der Einhaltung
dieser Verordnung als alleiniger Vertreter benannt wurde;

12. ,,Zugangsbescheinigung* ein Originaldokument, mit dem der Eigen-
timer von Daten, die gemdl der vorliegenden Verordnung ge-
schiitzt sind, der Nutzung dieser Daten durch die zustindige Be-
horde fiir die Zwecke der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels
oder der Genehmigung eines Wirkstoffs, Synergisten oder Safeners
zugunsten eines anderen Antragstellers unter den spezifischen Vo-
raussetzungen und Bedingungen zustimmt;

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.



02009R1107 — DE — 21.11.2022 — 008.001 — 5

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

LUmwelt Gewisser (einschlieflich Grundwasser und Oberfléchen-
gewisser, Ubergangs-, Kiisten- und Meeresgewisser), Sedimente,
Boden, Luft, Land sowie wild lebende Arten von Pflanzen und
Tieren und ihre gegenseitigen Beziehungen sowie die Beziehung
zwischen ihnen und anderen lebenden Organismen;

»gefahrdete Personengruppen® Personen, die bei der Bewertung
akuter und chronischer Gesundheitsauswirkungen von Pflanzen-
schutzmitteln besonders zu beriicksichtigen sind. Dazu zéhlen
schwangere und stillende Frauen, Kinder im Mutterleib, Sduglinge,
Kinder, dltere Menschen, sowie Arbeitnehmer und Anrainer, die
iiber einen ldngeren Zeitraum einer hohen Pestizidbelastung aus-
gesetzt sind;

»Mikroorganismen® zellulire oder nichtzelluldre mikrobiologische
Einheiten einschlieBlich niederer Pilze und Viren, die zur Replika-
tion oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig sind,

»genetisch verdnderte Organismen® Organismen, deren genetisches
Material im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Mérz 2001 iber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnder-
ter Organismen in die Umwelt (') verdndert wurde;

»Zone“ eine Gruppe von Mitgliedstaaten gemél der Definition in
Anhang 1.

Zur Verwendung in Gewédchshdusern, der Behandlung nach der
Ernte, der Behandlung leerer Lagerhduser und der Behandlung
von Saatgut bezeichnet der Ausdruck ,,Zone“ sdmtliche in Anhang
I festgelegten Zonen;

»gute Pflanzenschutzpraxis® eine Praxis, bei der die Behandlung
bestimmter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse mit Pflanzenschutz-
mitteln in Ubereinstimmung mit dem durch die Zulassung abge-
deckten Verwendungszweck so ausgewdhlt, dosiert und zeitlich ge-
steuert wird, dass eine akzeptable Wirkung mit der geringsten er-
forderlichen Menge erzielt wird, unter Beriicksichtigung lokaler
Bedingungen und der Moglichkeit einer Bekdmpfung mittels geeig-
neter Anbaumethoden und biologischer Mittel;

»gute Laborpraxis® eine Praxis gemdl Anhang I Nummer 2.1 der
Richtlinie 2004/10/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsdtze der Guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen
mit chemischen Stoffen (kodifizierte Fassung) (%);

»gute experimentelle Praxis® eine Praxis gemd3 den Leitlinien 181
und 152 der Pflanzenschutz-Organisation fiir Europa und den Mit-
telmeerraum (EPPO);

,Datenschutz“ das zeitlich begrenzte Recht des Eigentiimers eines
Versuchs- oder Untersuchungsberichts zu verhindern, dass dieser
Bericht zugunsten eines anderen Antragstellers verwendet wird,

,berichterstattender Mitgliedstaat™ derjenige Mitgliedstaat, der die
Aufgabe tibernimmt, einen Wirkstoff, Safener oder Synergisten zu
bewerten;

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.

(®» ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

»Versuche und Studien” Untersuchungen oder Experimente, deren
Zweck es ist, die Eigenschaften und das Verhalten eines Wirkstoffs
oder von Pflanzenschutzmitteln zu ermitteln, Prognosen zur Exposi-
tion gegeniiber Wirkstoffen und/oder deren relevanten Metaboliten
abzugeben, Werte fiir unbedenkliche Exposition zu ermitteln und
die Bedingungen fiir die unbedenkliche Verwendung von Pflanzen-
schutzmitteln festzulegen;

»Inhaber einer Zulassung®“ jede natiirliche oder juristische Person,
die Inhaber einer Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist;

,.beruflicher Verwender* berufliche Verwender im Sinne von Arti-
kel 3 Absatz 1 der Richtlinie 2009/128/EG;

»geringfiigige Verwendung® die Verwendung eines Pflanzenschutz-
mittels in einem bestimmten Mitgliedstaat auf Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnissen

a) mit geringer Verbreitung in diesem Mitgliedstaat oder

b) mit groBer Verbreitung, wenn eine aullergewo6hnliche Notwen-
digkeit des Pflanzenschutzes besteht;

»Gewdchshaus® einen begehbaren, feststehenden, abgeschlossenen
Raum fiir die Erzeugung von Kulturpflanzen mit einer gewdhnlich
transparenten Aufenhiille, die den kontrollierten Austausch von
Material und Energie mit der Umgebung zuldsst und die Freiset-
zung von Pflanzenschutzmitteln in die Umwelt verhindert.

Im Sinne dieser Verordnung gelten auch geschlossene Raume fiir
die Erzeugung von Pflanzen mit einer nicht transparenten Aufen-
hiille (z. B. fiir die Erzeugung von Pilzen oder Chicorée) als Ge-
wiéchshaus;

,»Nacherntebehandlung™ die Behandlung von Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnissen nach der Ernte in einem isolierten Raum, wo ein
AbflieBen nicht moglich ist, z. B. in einem Lager;

,biologische Vielfalt“ Variabilitit unter lebenden Organismen jeg-
licher Herkunft, einschlielich Land-, Meeres- und sonstigen aqua-
tischen Okosystemen und die 6kologischen Wirkungsgefiige, zu
denen sie gehoren; diese Variabilitdt kann die Vielfalt innerhalb
der Arten, zwischen den Arten und die Vielfalt der Okosysteme
umfassen;

»zustindige Behorde™ eine oder mehrere Behdrden eines Mitglied-
staats, der/denen die Wahrnehmung der in dieser Verordnung vor-
gesehenen Aufgaben obliegt;

»Werbung® ein Mittel zur Forderung des Verkaufs oder der Ver-
wendung von Pflanzenschutzmitteln, die sich an andere Personen
als an den Inhaber der Zulassung, die Person, die das Pflanzen-
schutzmittel in Verkehr bringt, oder deren Vertreter richtet, durch
gedruckte oder elektronische Medien;

»Metabolit jeden Metabolit oder jedes Abbauprodukt eines Wirk-
stoffs, Safeners oder Synergisten, der/das entweder in Organismen
oder in der Umwelt entsteht.

Ein Metabolit wird als relevant eingestuft, wenn Grund zur An-
nahme besteht, dass er in Bezug auf seine gewiinschte biologische
Wirksamkeit mit dem Ausgangsstoff vergleichbare inhdrente Eigen-
schaften aufweist oder fiir Organismen ein hoheres oder vergleich-
bares Risiko wie der Ausgangsstoff darstellt oder iiber bestimmte
toxikologische Eigenschaften verfiigt, die als nicht annehmbar er-
achtet werden. Ein solcher Metabolit ist relevant fiir die Gesamt-
entscheidung iiber die Genehmigung oder fiir die Festlegung von
MafBnahmen zur Risikominderung;
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33. ,,Verunreinigung“ jeden Bestandteil auBer dem reinen Wirkstoff
und/oder der reinen Variante, der/die sich im technischen Material
befindet (einschlieBlich Bestandteile, die durch den Herstellungspro-
zess oder den Abbau wihrend der Lagerung entstehen);

34. ,Pflanzen-Biostimulans® ein Produkt, das pflanzliche Erndhrungs-
prozesse unabhdngig vom Néhrstoffgehalt des Produkts stimuliert,
wobei ausschliellich auf die Verbesserung einer oder mehrerer der
folgenden Eigenschaften der Pflanze oder der Rhizosphire der
Pflanze abgezielt wird:

a) die Effizienz der Néhrstoffverwertung;
b) die Toleranz gegeniiber abiotischem Stress;
¢) die Qualitdtsmerkmale;

d) die Verfiigbarkeit von Nahrstoffen, die im Boden oder der Rhi-
zosphire enthalten sind.

KAPITEL 1II

WIRKSTOFFE, SAFENER, SYNERGISTEN UND BEISTOFFE

ABSCHNITT 1
Wirkstoffe

Unterabschnitt 1

Anforderungen und Bedingungen fiir die
Genehmigung

Artikel 4

Genehmigungskriterien fiir Wirkstoffe

(1)  Ein Wirkstoff wird gemél Anhang II genehmigt, wenn aufgrund
des wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstandes zu erwarten ist,
dass unter Beriicksichtigung der Genehmigungskriterien in den Num-
mern 2 und 3 jenes Anhangs Pflanzenschutzmittel, die diesen Wirkstoff
enthalten, die Voraussetzungen der Absétze 2 und 3 erfiillen.

Bei der Bewertung des Wirkstoffs wird zunéchst ermittelt, ob die Ge-
nehmigungskriterien nach Anhang II Nummern 3.6.2 bis 3.6.4 und
Nummer 3.7 erfiillt sind. Sind diese Kriterien erfiillt, so wird anschlie-
Bend gepriift, ob die in Anhangs II Nummern 2 und 3 festgelegten
iibrigen Genehmigungskriterien erfiillt sind.

(2) Die Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln miissen als Folge der
Verwendung entsprechend der guten Pflanzenschutzpraxis und unter der
Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen folgende Anfor-
derungen erfiillen:

a) Sie diirfen keine schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen, einschlieflich besonders gefdhrdeter Personengruppen,
oder von Tieren — unter Beriicksichtigung von Kumulations- und
Synergieeffekten, wenn es von der Behorde anerkannte wissenschaft-
liche Methoden zur Messung solcher Effekte gibt — noch auf das
Grundwasser haben.
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b) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
haben.

Fiir Riickstdnde mit toxikologischer, dkotoxikologischer, okologischer
Relevanz oder Relevanz fiir das Trinkwasser miissen allgemein ge-
brauchliche Messverfahren zur Verfiigung stehen. Analysestandards
miissen allgemein verfligbar sein.

(3)  Pflanzenschutzmittel miissen als Folge der Verwendung entspre-
chend der guten Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung rea-
listischer Verwendungsbedingungen folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie miissen hinreichend wirksam sein.

b) Sie diirfen keine sofortigen oder verzdgerten schiadlichen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Menschen, einschlie3lich besonders ge-
fahrdeter Personengruppen, oder von Tieren — weder direkt noch
iiber das Trinkwasser (unter Beriicksichtigung der bei der Trinkwas-
serbehandlung entstehenden Produkte), iiber Nahrungs- oder Futter-
mittel oder liber die Luft oder Auswirkungen am Arbeitsplatz oder
durch andere indirekte Effekte unter Beriicksichtigung bekannter Ku-
mulations- und Synergieeffekte, soweit es von der Behérde an-
erkannte wissenschaftliche Methoden zur Bewertung solcher Effekte
gibt — noch auf das Grundwasser haben.

¢) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse haben.

d) Sie diirfen bei den zu bekdmpfenden Wirbeltieren keine unndtigen
Leiden oder Schmerzen verursachen.

e) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
haben, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung folgender As-
pekte, soweit es von der Behorde anerkannte wissenschaftliche Me-
thoden zur Bewertung solcher Effekte gibt:

i) Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbesondere Kon-
tamination von Oberfldchengewissern einschlieBlich Miindungs-
und Kiistengewiéssern, Grundwasser, Luft und Boden, unter Be-
riicksichtigung von Orten in groBer Entfernung vom Ort der
Verwendung nach einem Ferntransport in der Umwelt;

il) Auswirkung auf Arten, die nicht bekdmpft werden sollen, ein-
schlieBlich des dauerhaften Verhaltens dieser Arten;

iii) Auswirkung auf die biologische Vielfalt und das Okosystem.

(4) Die Anforderungen der Absitze 2 und 3 werden unter Beriick-
sichtigung der einheitlichen Grundséitze gemi Artikel 29 Absatz 6
bewertet.

(5) Fir die Genehmigung eines Wirkstoffs gelten die Bestimmungen
der Absitze 1, 2 und 3 als erfiillt, wenn dies in Bezug auf einen oder
mehrere repriasentative Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzen-
schutzmittels, das diesen Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde.

(6) In Bezug auf die menschliche Gesundheit diirfen keine bei Men-
schen erhobenen Daten dazu genutzt werden, die Sicherheitsschwellen
zu senken, die sich aus Versuchen oder Studien an Tieren ergeben.
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(7)  Abweichend von Absatz 1 kann ein Wirkstoff fiir den Fall, dass
er aufgrund von im Antrag enthaltenen dokumentierten Nachweisen zur
Bekdmpfung einer ernsten, nicht durch andere verfiigbare Mittel ein-
schlieBlich nichtchemischer Methoden abzuwehrenden Gefahr fiir die
Pflanzengesundheit notwendig ist, fiir einen begrenzten Zeitraum geneh-
migt werden, der zur Bekdmpfung dieser ernsthaften Gefahr notwendig
ist, allerdings hochstens fiinf Jahre betrdgt, auch wenn er die in Anhang
II Nummern 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 oder 3.8.2 genannten Kriterien nicht
erfiillt; dies gilt unter der Voraussetzung, dass die Verwendung des
Wirkstoffs Risikominderungsmafinahmen unterliegt, um sicherzustellen,
dass die Exposition von Menschen und der Umwelt gegeniiber diesem
Wirkstoff so gering wie moglich gehalten wird. Fiir diese Stoffe werden
Riickstandhdchstgehalte gemifl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 fest-
gesetzt.

Diese Abweichung gilt nicht fiir Wirkstoffe, die gemdB der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 als krebserzeugend der Kategorie 1A, krebserzeu-
gend der Kategorie 1B ohne Schwellenwert oder als reproduktions-
toxisch der Kategorie 1A eingestuft oder einzustufen sind.

Die Mitgliedstaaten konnen Pflanzenschutzmittel mit gemél diesem Ab-
satz zugelassenen Wirkstoffen nur genehmigen, wenn dies zur Bekdmp-
fung der ernsthaften Gefahr fiir die Pflanzengesundheit in ihrem Ho-
heitsgebiet notwendig ist.

Gleichzeitig arbeiten sie einen Plan fiir ein schrittweises Verbot aus, zur
Kontrolle der ernsthaften Gefahr mit anderen Mitteln einschlieBlich
nichtchemischer Methoden; diesen Plan iibermitteln sie unverziiglich
der Kommission.

Artikel 5

Erstgenehmigung

Die Erstgenehmigung gilt fiir eine Dauer von hochstens zehn Jahren.

Artikel 6

Bedingungen und Einschrinkungen

Die Genehmigung kann Bedingungen und Einschrdnkungen unterwor-
fen werden, etwa hinsichtlich:

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

¢) Beschrinkungen aufgrund der Beurteilung der Informationen nach
Artikel 8 unter Beriicksichtigung der jeweiligen landwirtschaftlichen,
pflanzengesundheitlichen und 6kologischen Bedingungen einschlie3-
lich der klimatischen Bedingungen,

d) Art der Zubereitung,
e) Art und Bedingungen der Anwendung,

f) Ubermittlung zusitzlicher bestitigender Informationen an die Mit-
gliedstaaten, die Kommission und an die Europdische Behdrde fiir
Lebensmittelsicherheit (,,Behorde®), soweit im Verlaufe der Bewer-
tung oder aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Er-
kenntnisse neue Anforderungen festgelegt werden,
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g) Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. beruflich oder nicht be-
ruflich);

h) Festlegung von Gebieten, in denen die Verwendung von Pflanzen-
schutzmitteln einschlieBlich Bodenbehandlungsmitteln, die den Wirk-
stoff enthalten, nicht oder nur unter spezifischen Bedingungen zu-
gelassen werden darf,

i) Notwendigkeit, Maflnahmen zur Risikominderung und Monitoring
nach der Verwendung zu erlassen,

j) sonstiger spezifischer Bedingungen, die sich aus der Bewertung der
im Rahmen dieser Verordnung bereitgestellten Informationen er-
geben.

Unterabschnitt 2

Genehmigungsverfahren

Artikel 7
Antrag

(1)  »M7 Der Hersteller eines Wirkstoffs legt einem Mitgliedstaat
(im Folgenden ,berichterstattender Mitgliedstaat®) einen Antrag auf Ge-
nehmigung dieses Wirkstoffs oder auf Anderung der Bedingungen fiir
eine Genehmigung vor, zusammen mit einem vollstandigen Dossier und
einer Kurzfassung davon gemdf3 Artikel 8 Absdtze 1 und 2 der vor-
liegenden Verordnung oder mit einer wissenschaftlich fundierten Be-
griindung fiir die Nichtvorlage bestimmter Teile dieser Dossiers; dabei
ist nachzuweisen, dass der Wirkstoff die Genehmigungskriterien geméaf
Artikel 4 der vorliegenden Verordnung erfiillt. Der Antrag muss in
Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit vorhan-
den — gemdl Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der
entsprechend gilt, vorgelegt werden. <

Ein von Herstellern fiir die Zwecke der Einhaltung dieser Verordnung
benannter Herstellerverband kann einen gemeinsamen Antrag einrei-
chen.

Der Antrag wird von dem Mitgliedstaat gepriift, den der Antragsteller
vorgeschlagen hat, es sei denn, ein anderer Mitgliedstaat erkldrt sich
bereit, die Priifung zu iibernehmen.

(2) Die Bewertung des Antrags kann im Rahmen eines Mitbericht-
erstattungsverfahrens von mehreren Mitgliedstaaten gemeinsam vor-
genommen werden.

(3) Bei Vorlage des Antrags kann der Antragsteller gemaf Artikel 63
beantragen, dass bestimmte Informationen, einschlieBlich bestimmter
Teile des Dossiers, vertraulich behandelt werden; diese Informationen
sind gesondert vorzulegen.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Antrdge auf Vertraulichkeit. Nach
Absprache mit der Behorde entscheidet der berichterstattende Mitglied-
staat dariiber, welche Informationen gemidfl Artikel 63 vertraulich zu
behandeln sind.

Um sicherzustellen, dass die Bewertungen kohérent sind, legt die Be-
horde im Anschluss an Konsultationen mit den Mitgliedstaaten die
praktischen Vorkehrungen fiir diese Bewertungen fest.

(4) Bei Vorlage des Antrags fligt der Antragsteller gleichzeitig eine
vollstindige Liste der gemdB Artikel 8 Absatz 2 eingereichten Versuche
und Studien und eine Liste etwaiger Datenschutzanspriiche gemafl Ar-
tikel 59 bei.

(5)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann im Rahmen der Bewer-
tung des Antrags jederzeit die Behdrde konsultieren.
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Artikel 8

Dossiers

(1)  Die Kurzfassung des Dossiers umfasst:

a) Informationen iiber eine oder mehrere représentative Verwendungen
an weit verbreiteten Kulturpflanzen in jeder einzelnen Zone fiir min-
destens ein Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthilt, als
Nachweis der Erfiillung der Genehmigungskriterien des Artikels 4;
decken die vorgelegten Informationen nicht alle Zonen ab oder be-
treffen sie eine Kulturpflanze, die nicht weit verbreitet ist, ist eine
Begriindung fiir diesen Ansatz beizufiigen;

b) fiir jeden einzelnen Punkt der Datenanforderungen fiir den Wirkstoff,
die Zusammenfassungen und Ergebnisse von Versuchen und Studi-
en, den Namen ihres Eigentiimers und der Person oder Einrichtung,
die die Versuche und Studien durchgefiihrt hat;

¢) fiir jeden einzelnen Punkt der Datenanforderungen fiir das Pflanzen-
schutzmittel die Zusammenfassungen und Ergebnisse von Versuchen
und Studien, den Namen ihres Eigentiimers und der Person oder
Einrichtung, die die Versuche und Studien durchgefiihrt hat, soweit
diese relevant sind fiir die Bewertung der in Artikel 4 Absdtze 2 und
3 genannten Kriterien fiir ein oder mehrere Pflanzenschutzmittel, die
reprasentativ fiir die Verwendungen geméfl Buchstabe a sind, unter
Beriicksichtigung der Tatsache, dass gemdl3 Absatz 2 des vorliegen-
den Artikels fehlende Daten in dem Dossier, die aus der vorgeschla-
genen eingeschriankten Bandbreite reprasentativer Verwendungen des
Wirkstoffs resultieren, zu Einschrankungen der Genehmigung fiihren
koénnen;

d) fiir jeden Versuch oder jede Studie, die Wirbeltiere betreffen, einen
Nachweis der MaBinahmen zur Vermeidung von Tierversuchen und
der Wiederholung von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren;

e) eine Checkliste, aus der hervorgeht, dass das in Absatz 2 des vor-
liegenden Artikels vorgeschriebene Dossier im Hinblick auf die be-
antragten Verwendungen vollstindig ist;

f) eine Begrindung, warum die vorgelegten Versuchs- und Studien-
berichte fiir die erste Genehmigung des Wirkstoffs oder fiir Ande-
rungen der Genehmigungsbedingungen notwendig sind;

g) gegebenenfalls eine Kopie eines Riickstandshdchstgehalts-Antrags
gemdf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 bzw. eine Be-
griindung fiir die Nichtvorlage diesbeziiglicher Informationen;

h) eine Bewertung aller vorgelegten Informationen.

(2)  Das vollstindige Dossier enthilt den Volltext der einzelnen Ver-
suchs- und Studienberichte beziiglich aller unter Absatz 1 Buchstaben b
und ¢ genannten Informationen. Es enthilt keine Berichte iiber Versuche
oder Studien, in deren Rahmen der Wirkstoff oder das Pflanzenschutz-
mittel gezielt an Menschen verabreicht wird.

(3) Das Format der Kurzfassung des Dossiers und des vollstindigen
Dossiers wird nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungs-
verfahren festgelegt.
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(4)  Die Datenanforderungen gemdf3 den Absidtzen 1 und 2 enthalten
die Anforderungen fiir Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel nach den
Anhéngen II und III der Richtlinie 91/414/EWG und werden ohne
wesentliche Anderungen in Verordnungen festgelegt, die nach dem in
Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen werden.
Nachfolgende Anderungen dieser Verordnungen werden gemiB Arti-
kel 78 Absatz 1 Buchstabe b erlassen.

(5) Der Antragsteller fligt entsprechend den Vorgaben der Behorde
dem Dossier ein Verzeichnis mit den in den letzten zehn Jahren vor dem
Datum der Vorlage des Dossiers verdffentlichten wissenschaftlichen und
von Fachleuten iiberpriiften frei verfiigbaren Literatur iiber den Wirk-
stoff und seine Metaboliten bei, in der die Nebenwirkungen auf die
Gesundheit, die Umwelt und Nichtzielarten behandelt werden.

Artikel 9
Zulissigkeit des Antrags

(1)  Innerhalb von 45 Tagen nach Erhalt des Antrags, iibermittelt der
berichterstattende Mitgliedstaat dem Antragsteller eine schriftliche Emp-
fangsbestitigung mit dem Datum des Erhalts, und priift anhand der in
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe e genannten Checkliste, ob die mit dem
Antrag vorgelegten Dossiers alle Elemente enthalten, die in Artikel 8
vorgeschrieben sind. Er priift auch die Antrdge auf vertrauliche Behand-
lung nach Artikel 7 Absatz 3 und die vollstindige Liste der eingereich-
ten Versuche und Studien nach Artikel 8 Absatz 2.

(2)  Fehlen ein oder mehrere der in Artikel 8 vorgesehenen Elemente,
so informiert der berichterstattende Mitgliedstaat den Antragsteller da-
riiber und legt eine Frist fiir ihre Vorlage fest. Diese Frist betrdgt hochs-
tens drei Monate.

Hat der Antragsteller nach Ablauf dieser Frist die fehlenden Elemente
nicht vorgelegt, so teilt der berichterstattende Mitgliedstaat dem Antrag-
steller, den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission mit, dass der
Antrag nicht zuldssig ist.

Ein neuer Antrag fiir denselben Stoff kann jederzeit eingereicht werden.

(3)  Enthalten die mit dem Antrag vorgelegten Dossiers alle in Arti-
kel 8 vorgesehenen Elemente, so informiert der berichterstattende Mit-
gliedstaat den Antragsteller, die anderen Mitgliedstaaten, die Kommis-
sion und die Behdrde iiber die Zuldssigkeit des Antrags und beginnt mit
der Bewertung des Wirkstoffs.

Nach Erhalt der Mitteilung iibermittelt der Antragsteller unverziiglich
die Dossiers gemdf3 Artikel 8 an die anderen Mitgliedstaaten, die Kom-
mission und die Behorde, einschlieBlich der Informationen betreffend
diejenigen Teile der Dossiers, beziiglich derer die vertrauliche Behand-
lung geméal Artikel 7 Absatz 3 beantragt wurde.

Artikel 10

Offentlicher Zugang zu den Dossiers

Die Behorde veroffentlicht unverziiglich die in Artikel 8 genannten
Dossiers, einschlieBlich aller vom Antragsteller vorgelegten ergénzenden
Informationen, mit Ausnahme der Informationen, fiir die der bericht-
erstattende Mitgliedstaat in Ubereinstimmung mit Artikel 63 eine ver-
trauliche Behandlung gewéhrt hat.
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Artikel 11

Entwurf des Bewertungsberichts

(1)  Innerhalb von zwdlf Monaten nach der Mitteilung gemd3 Arti-
kel 9 Absatz 3 Unerabsatz 1 erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat
einen Bericht (,,Entwurf des Bewertungsberichts“ genannt), in dem er
bewertet, ob der Wirkstoff die Genehmigungskriterien des Artikels 4
voraussichtlich erfiillt, und iibermittelt diesen Bericht an die Kommis-
sion, mit Kopie an die Behorde.

(2)  Gegebenenfalls wird in den Entwurf des Bewertungsberichts auch
ein Vorschlag fiir die Festlegung von Riickstandshochstgehalte auf-
genommen.

Der berichterstattende Mitgliedstaat nimmt eine unabhdngige, objektive
und transparente Bewertung vor dem Hintergrund des neuesten Stands
von Wissenschaft und Technik vor.

Stellt sich gemél Artikel 4 Absatz 1 bei der Bewertung heraus, dass die
in Anhang II Nummern 3.6.2 bis 3.6.4 und 3.7 festgelegten Genehmi-
gungskriterien nicht erfiillt sind, so beschrinkt sich der Entwurf des
Bewertungsberichts auf diese Teile der Bewertung.

(3) Benotigt der berichterstattende Mitgliedstaat zusdtzliche Studien
oder Informationen, so setzt er eine Frist fest, innerhalb derer der An-
tragsteller diese Studien oder Informationen vorzulegen hat. In diesem
Fall wird der Zeitraum von zwolf Monaten um die vom berichterstat-
tenden Mitgliedstaat eingerdumte zusidtzliche Frist verldngert. Die zu-
sétzliche Frist betrdgt hochstens sechs Monate und endet zum Zeitpunkt
des Erhalts der zusétzlichen Informationen beim berichterstattenden Mit-
gliedstaat. Der Mitgliedstaat informiert die Kommission und die Be-
horde entsprechend.

Hat der Antragsteller die zusitzlichen Studien oder Informationen bis
zum Ablauf der zusitzlichen Frist nicht eingereicht, so informiert der
berichterstattende Mitgliedstaat den Antragsteller, die Kommission und
die Behorde dariiber und gibt die fehlenden Elemente in der Bewertung
an, die in dem Entwurf des Bewertungsberichts enthalten ist.

(4) Das Format des Entwurfs des Bewertungsberichts wird nach dem
in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren festgelegt.

Artikel 12
Schlussfolgerung der Behorde

(1) Die Behorde leitet den vom berichterstattenden Mitgliedstaat
ibermittelten Entwurf des Bewertungsberichts spitestens 30 Tage
nach Erhalt an den Antragsteller und die anderen Mitgliedstaaten weiter.
Sie ersucht den Antragsteller, gegebenenfalls ein aktualisiertes Dossier
an die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behorde zu verteilen.

Die Behdrde macht den Entwurf des Bewertungsberichts der Offentlich-
keit zugénglich, rdumt dem Antragsteller jedoch zuvor eine Frist von
zwel Wochen ein, innerhalb der er gemdf3 Artikel 63 beantragen kann,
dass bestimmte Teile des Entwurfs des Bewertungsberichts vertraulich
behandelt werden.

Die Behorde gewihrt eine Frist von 60 Tagen fiir die Ubermittlung
schriftlicher Stellungnahmen.
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(2) Die Behorde organisiert gegebenenfalls eine Konsultation mit
Experten, einschlieSlich Experten aus dem berichterstattenden Mitglied-
staat.

Die Behorde nimmt innerhalb von 120 Tagen nach Ablauf der fiir die
Ubermittlung schriftlicher Stellungnahmen vorgesehenen Frist unter Be-
riicksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik und
unter Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags verfiigbaren Leit-
linien eine Schlussfolgerung dazu an, ob der Wirkstoff voraussichtlich
die Genehmigungskriterien des Artikels 4 erfiillt, iibermittelt diese
Schlussfolgerung dem Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kom-
mission und macht sie 6ffentlich zugénglich. Findet eine Konsultation
gemdl dem vorliegenden Absatz statt, verldngert sich die 120-Tage-Frist
um 30 Tage.

Gegebenenfalls geht die Behorde in ihrer Schlussfolgerung auf die im
Entwurf des Bewertungsberichts genannten Optionen zur Risikomin-
derung ein.

(3) Benotigt die Behorde zusétzliche Informationen, so setzt sie eine
Frist von hochstens 90 Tagen fest, innerhalb derer der Antragsteller den
Mitgliedstaaten, der Kommission und der Behorde diese Informationen
vorzulegen hat.

Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die zusdtzlichen Informa-
tionen und leitet diese unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 60
Tagen nach Erhalt an die Behorde weiter. In diesem Fall wird die Frist
von 120 Tagen gemidll Absatz 2 um eine Frist verldngert, die zum
Zeitpunkt des Erhalts der zusétzlichen Bewertung bei der Behorde en-
det.

Die Behorde kann die Kommission ersuchen, ein geméf der Verord-
nung (EG) Nr. 882/2004 benanntes gemeinschaftliches Referenzlabor zu
konsultieren, um zu priifen, ob das vom Antragsteller vorgeschlagene
Verfahren fiir die Riickstandsbestimmung zufrieden stellend ist und die
Anforderungen des Artikels 29 Absatz 1 Buchstabe g der vorliegenden
Verordnung erfiillt. Der Antragsteller legt auf Anforderung des gemein-
schaftlichen Referenzlabors Proben und Analysestandards vor.

(4) Die Schlussfolgerung der Behorde enthilt die Einzelheiten zum
Bewertungsverfahren und zu den Eigenschaften des betreffenden Wirk-
stoffs.

(5) Die Behorde legt das Format ihrer Schlussfolgerung fest, die
Einzelheiten zum Bewertungsverfahren und zu den Eigenschaften des
betreffenden Wirkstoffs enthilt.

(6)  Fristen fir Stellungnahmen der Behdrde zu Riickstandshochst-
gehalts-Antragen gemidl3 Artikel 11 und fiir Entscheidungen iiber Riick-
standshochstgehalts-Antriige gemd Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr.
396/2005 beriihren nicht die Fristen gemif dieser Verordnung.

(7)  Wird die Schlussfolgerung der Behorde innerhalb der in Absatz 2
dieses Artikels genannten Frist, verlingert um den in Absatz 3 genann-
ten zusdtzlichen Zeitraum, angenommen, findet Artikel 11 der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005 keine Anwendung; stattdessen kommt unver-
ziiglich Artikel 14 derselben Verordnung zur Anwendung.
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(8)  Wird die Schlussfolgerung der Behdrde innerhalb der in Absatz 2
dieses Artikels genannten Frist, verldngert um den in Absatz 3 genann-
ten zusétzlichen Zeitraum, nicht angenommen, finden die Artikel 11 und
14 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 unverziiglich Anwendung.

Artikel 13

Genehmigungsverordnung

(1)  Innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt der Schlussfolgerung
der Behorde legt die Kommission dem in Artikel 79 Absatz 1 genannten
Ausschuss einen Bericht (,,Uberpriifungsbericht genannt) und einen
Verordnungsentwurf vor, wobei sie den Entwurf des Bewertungsberichts
des berichterstattenden Mitgliedstaats und die Schlussfolgerung der Be-
horde berticksichtigt.

Der Antragsteller erhilt Gelegenheit, zum Uberpriifungsbericht Stellung
zu nehmen.

(2)  Auf der Grundlage des Uberpriifungsberichts, anderer in Bezug
auf den zu priifenden Sachverhalt zu beriicksichtigender Faktoren und
des Vorsorgeprinzips, wenn die Bedingungen gemif Artikel 7 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 relevant sind, wird nach dem in
Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren eine Verordnung
dahingehend erlassen, dass

a) ein Wirkstoff gegebenenfalls vorbehaltlich der in Artikel 6 genann-
ten Bedingungen und Einschriankungen genehmigt wird,

b) ein Wirkstoff nicht genehmigt wird oder
¢) die Bedingungen fiir die Genehmigung gedndert werden.

(3) Wird in der Genehmigung die Einreichung zusitzlicher bestéti-
gender Informationen gemaf3 Artikel 6 Buchstabe f gefordert, so muss
die Verordnung die Frist fiir die Vorlage der Informationen an die Mit-
gliedstaaten, die Kommission und die Behorde vorsehen.

Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die zusdtzlichen Informa-
tionen und leitet seine Bewertung unverziiglich, spétestens jedoch sechs
Monate nach Erhalt der zusétzlichen Informationen, an die anderen Mit-
gliedstaaten, die Kommission und die Behorde weiter.

(4)  Genehmigte Wirkstoffe werden in die Verordnung gemél Arti-
kel 78 Absatz 3 aufgenommen, welche die Liste der bereits genechmig-
ten Wirkstoffe enthidlt. Die Kommission fiihrt eine Liste der genehmig-
ten Wirkstoffe und stellt sie der Offentlichkeit in elektronischer Form
zur Verfiigung.

Unterabschnitt 3

Erneuerung und Uberpriifung

Artikel 14

Erneuerung der Genehmigung

(1)  Auf Antrag wird die Genehmigung eines Wirkstoffs erneuert,
wenn festgestellt wird, dass die in Artikel 4 genannten Genehmigungs-
kriterien erfiillt sind.

Artikel 4 gilt als erfiillt, wenn dies in Bezug auf einen oder mehrere
reprasentative  Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutz-
mittels, das den Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde.

Diese Erneuerung der Genehmigung kann Bedingungen und Einschrén-
kungen gemédl Artikel 6 unterliegen.
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(2) Die Erneuerung der Genehmigung gilt fiir einen Zeitraum von
hochstens flinfzehn Jahren. Die Erneuerung der Genehmigung von Wirk-
stoffen im Sinne des Artikels 4 Absatz 7 gilt fiir die Dauer von hdchstens
fiinf Jahren.

Artikel 15

Antrag auf Erneuerung

(1)  Der Hersteller des Wirkstoffs {ibermittelt einem Mitgliedstaat, mit
Kopie an die Kommission, die anderen Mitgliedstaaten und die Behor-
de, den in Artikel 14 der vorliegenden Verordnung vorgesehenen An-
trag spitestens drei Jahre vor Ablauf der Genehmigung. Der Antrag
muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemél Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,
der entsprechend gilt, vorgelegt werden.

(2)  Bei der Beantragung einer Erneuerung verweist der Antragsteller
auf neues Datenmaterial, das er beabsichtigt vorzulegen, und begriindet
dessen Notwendigkeit mit Datenanforderungen oder Kriterien, die zum
Zeitpunkt der letzten Genehmigung des Wirkstoffs noch nicht galten,
oder mit der Beantragung einer gednderten Genehmigung. Gleichzeitig
legt der Antragsteller einen Zeitplan beziiglich neuer und laufender Stu-
dien vor.

Der Antragsteller nennt unter Angabe von Griinden die Teile der vor-
gelegten Informationen, deren vertrauliche Behandlung er geméal Arti-
kel 63 beantragt hat sowie gleichzeitig etwaige Datenschutzanspriiche
gemil Artikel 59.

Artikel 16

Offentlicher Zugang zu den Informationen fiir die Erneuerung

Die Behorde bewertet unverziiglich etwaige Ersuchen um vertrauliche
Behandlung und macht der Offentlichkeit die vom Antragsteller gemif
Artikel 15 vorgelegten Informationen sowie alle vom Antragsteller vor-
gelegten zusdtzlichen Informationen zugénglich, mit Ausnahme der In-
formationen, fiir die die Behorde in Ubereinstimmung mit Artikel 63
eine vertrauliche Behandlung gewihrt hat.

Um sicherzustellen, dass die Bewertungen kohérent sind, legt die Be-
horde im Anschluss an Konsultationen mit den Mitgliedstaaten die
praktischen Vorkehrungen fiir diese Bewertungen fest.

Artikel 17

Ausweitung des Genehmigungszeitraums um die Dauer des
Verfahrens

Ist zu erwarten, dass die Genehmigung aus Griinden, die der Antragsteller
nicht zu verantworten hat, vor einer Entscheidung iiber die Erneuerung
auslduft, so wird nach dem Regelungsverfahren geméaf Artikel 79 Absatz
3 eine Entscheidung angenommen, mit der der Ablauf des Genehmigungs-
zeitraums fiir den betreffenden Antragsteller um einen Zeitraum hinaus-
geschoben wird, der fiir die Priifung des Antrags ausreicht.

Eine Verordnung, mit der der Ablauf der Genehmigung um einen Zeit-
raum hinausgeschoben wird, der fiir die Priifung des Antrags ausreicht,
wird nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gemif3 Artikel 79 Ab-
satz 5 erlassen, wenn der Antragsteller nicht den in Artikel 15 Absatz 1
vorgeschriebenen Zeitraum von drei Jahren einhalten konnte, da der Wirk-
stoff in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG fiir einen Zeitraum einge-
tragen war, der vor dem 14. Juni 2014 auslief.

Die Linge dieses Zeitraums wird anhand folgender Elemente festgelegt:
a) Zeitbedarf fiir die Vorlage der erforderlichen Informationen;
b) Zeitbedarf fiir den Abschluss des Verfahrens;



02009R1107 — DE — 21.11.2022 — 008.001 — 17

c) gegebenenfalls Notwendigkeit, die Erstellung eines kohdrenten Ar-
beitsprogramms gemédl Artikel 18 zu gewéhrleisten.

Artikel 18

Arbeitsprogramm

Die Kommission kann ein Arbeitsprogramm erstellen, in dem sie dhn-
liche Wirkstoffe zusammenfasst, wobei sie mit Blick auf den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier oder den Umweltschutz Prioritéten
festlegt und soweit wie moglich die Notwendigkeit eines wirksamen
Bekdmpfungs- und Resistenzmanagements der Zielschiadlinge bertick-
sichtigt. In dem Programm kann von den interessierten Parteien gefor-
dert werden, den Mitgliedstaaten, der Kommission und der Behdrde alle
erforderlichen Angaben innerhalb einer im Programm festgelegten Frist
vorzulegen.

Das Programm muss Folgendes umfassen:

a) Verfahren fiir die Vorlage und Bewertung von Antrigen auf Erneue-
rung einer Genehmigung;

b) die erforderlichen vorzulegenden Daten, einschlielich der Mafnah-
men zur Minimierung von Tierversuchen, insbesondere die Anwen-
dung von anderen Versuchen als Tierversuchen und von intelligenten
Versuchsstrategien;

¢) die Fristen fiir die Vorlage dieser Daten;
d) Vorschriften fiir die Vorlage neuer Informationen;
e) die Frist fiir die Bewertung und Beschlussfassung;

f) die Zuweisung der Bewertung der Wirkstoffe an die Mitgliedstaaten,
wobei die Verantwortlichkeiten und die durchzufiihrenden Arbeiten
ausgewogen zwischen den als Berichterstatter fungierenden Mitglied-
staaten aufzuteilen sind.

Artikel 19

Durchfithrungsmafinahmen

Eine nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
erlassene Verordnung legt die fiir das Erneuerungsverfahren notwendi-
gen Bestimmungen fest, gegebenenfalls einschlieBlich der Durchfithrung
eines Arbeitsprogramms geméil Artikel 18.

Artikel 20

Erneuerungsverordnung

(1) Es wird eine Verordnung gemifl dem in Artikel 79 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren dahingehend erlassen, dass

a) die Genehmigung eines Wirkstoffs erneuert wird, gegebenenfalls
vorbehaltlich Bedingungen und Einschriankungen, oder

b) die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht erneuert wird.

(2)  Soweit die Griinde fiir die Verweigerung der Erneuerung der
Genehmigung nicht den Schutz der Gesundheit oder der Umwelt be-
treffen, sieht die in Absatz 1 genannte Verordnung einen Ubergangs-
zeitraum von hochstens sechs Monaten fiir den Verkauf und den Ver-
trieb und zusétzlich hochstens einem Jahr fiir die Entsorgung, die La-
gerung bereits vorhandener und den Verbrauch der Lagerbestinde des
betreffenden Pflanzenschutzmittels vor. Beim Ubergangszeitraum fiir
den Verkauf und Vertrieb wird die normale Verwendungszeit des Pflan-
zenschutzmittels beriicksichtigt, der gesamte Ubergangszeitraum betrigt
allerdings hochstens 18 Monate.
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Bei Aufhebung oder Nichterneuerung der Genehmigung aus dringender
Sorge um die Gesundheit von Mensch oder Tier oder um die Umwelt
werden die betreffenden Pflanzenschutzmittel unverziiglich vom Markt
genommen.

(3)  Artikel 13 Absatz 4 findet Anwendung.

Artikel 21

Uberpriifung der Genehmigung

(1) Die Kommission kann die Genehmigung eines Wirkstoffs jeder-
zeit iiberpriifen. Sie beriicksichtigt den Antrag eines Mitgliedstaats auf
Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs im Lichte neuer wis-
senschaftlicher und technischer Kenntnisse und Uberwachungsdaten,
auch in Fillen, in denen es nach der Uberpriifung der Genehmigungen
gemdl Artikel 44 Absatz 1 Anzeichen dafiir gibt, dass das Erreichen der
Ziele nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer iv und Buchstabe b
Ziffer 1 sowie Artikel 7 Absdtze 2 und 3 der Richtlinie 2000/60/EG
nicht gesichert ist.

Gibt es nach Ansicht der Kommission aufgrund neuer wissenschaftli-
cher und technischer Kenntnisse Anzeichen dafir, dass der Stoff die
Genehmigungskriterien des Artikels 4 nicht mehr erfiillt, oder wurden
weitere, gemil Artikel 6 Buchstabe f angeforderte Informationen nicht
vorgelegt, so informiert die Kommission die Mitgliedstaaten, die Be-
horde und den Hersteller des Wirkstoffs, wobei sie dem Hersteller eine
Frist fiir eine Stellungnahme einrdumt.

(2) Die Kommission kann die Mitgliedstaaten und die Behdrde um
eine Stellungnahme oder um wissenschaftliche oder technische Unter-
stiitzung ersuchen. Die Mitgliedstaaten konnen ihre Stellungnahmen der
Kommission innerhalb von drei Monaten nach dem Ersuchen vorlegen.
Die Behorde tibermittelt der Kommission ihre Stellungnahme oder die
Ergebnisse ihrer Arbeit innerhalb von drei Monaten nach dem Ersuchen.

(3) Kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Genehmi-
gungskriterien des Artikels 4 nicht mehr erfiillt sind, oder wurden wei-
tere, gemdl3 Artikel 6 Buchstabe f angeforderte Informationen nicht
vorgelegt, so wird nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Rege-
lungsverfahren eine Verordnung iiber die Aufhebung oder Anderung der
Genehmigung erlassen wird.

Artikel 13 Absatz 4 und Artikel 20 Absatz 2 finden Anwendung.

Unterabschnitt 4

Ausnahmen

Artikel 22
Wirkstoffe mit geringem Risiko

(1)  Ein Wirkstoff, der die Kriterien des Artikels 4 erfiillt, wird ab-
weichend von Artikel 5 fiir einen Zeitraum von hdchstens 15 Jahren
genehmigt, sofern er als Wirkstoff mit geringem Risiko gilt und Pflan-
zenschutzmittel, die diesen Stoff enthalten, voraussichtlich nur ein ge-
ringes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die
Umwelt gemd3 Artikel 47 Absatz 1 darstellen.

(2)  Artikel 4 und die Artikel 6 bis 21 sowie Anhang II Nummer 5
finden Anwendung. Wirkstoffe mit geringem Risiko werden in der Ver-
ordnung geméal Artikel 13 Absatz 4 gesondert aufgefiihrt.
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(3) Die Kommission kann die Kriterien fiir die Genehmigung eines
Wirkstoffs als Wirkstoffe mit geringem Risiko gemil3 Artikel 78 Absatz
1 Buchstabe a iiberpriifen und gegebenenfalls neue Kriterien festlegen.

Artikel 23

Genehmigungskriterien fiir Grundstoffe

(1)  Grundstoffe werden gemidB3 den Absitzen 2 bis 6 genehmigt.
Abweichend von Artikel 5 wird die Genehmigung zeitlich unbegrenzt
erteilt.

Im Sinne der Absidtze 2 bis 6 ist ein Grundstoff ein Wirkstoff, der
a) kein bedenklicher Stoff ist; und

b) keine Stérungen des Hormonsystems und keine neurotoxischen oder
immuntoxischen Wirkungen auslésen kann; und

¢) nicht in erster Linie fiir den Pflanzenschutz verwendet wird, aber
dennoch fiir den Pflanzenschutz von Nutzen ist, entweder unmittel-
bar oder in einem Produkt, das aus dem Stoff und einem einfachen
Verdiinnungsmittel besteht; und

d) nicht als Pflanzenschutzmittel vermarktet wird.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gilt ein Wirkstoff, der die Kriterien
eines Lebensmittels im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 erfiillt, als Grundstoff.

(2)  Abweichend von Artikel 4 wird ein Grundstoff genehmigt, wenn
einschliagige, gemdlB anderen Gemeinschaftsvorschriften, die die Ver-
wendung dieses Stoffes fiir andere Zwecke als den Pflanzenschutz re-
geln, durchgefiihrte Bewertungen zeigen, dass der Stoff weder eine
unmittelbare oder verzdgerte schidigende Wirkung auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier noch eine unannehmbare Wirkung auf die Um-
welt hat.

(3) Abweichend von Artikel 7 wird ein Antrag auf Genehmigung
eines Grundstoffs von einem Mitgliedstaat oder einer interessierten Par-
tei bei der Kommission eingereicht.

Dem Antrag sind beizufiigen:

a) etwaige Bewertungen der moglichen Auswirkungen des Stoffs auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt, die gemil
anderen Gemeinschaftsvorschriften iiber die Verwendung des Stoffs
durchgefiihrt worden sind, und

b) andere sachdienliche Informationen {iber die moglichen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt.

(4) Die Kommission ersucht die Behorde um eine Stellungnahme
oder um wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung. Die Behdrde
ibermittelt der Kommission ihre Stellungnahme oder die Ergebnisse
ihrer Arbeit innerhalb von drei Monaten nach dem Ersuchen.

(5) Die Artikel 6 und 13 finden Anwendung. Grundstoffe werden in
der Verordnung gemil Artikel 13 Absatz 4 gesondert aufgefiihrt.

(6)  Die Kommission kann die Genehmigung eines Grundstoffs jeder-
zeit Uberpriifen. Sie kann den Antrag eines Mitgliedstaats auf Uberprii-
fung der Genehmigung beriicksichtigen.

Gibt es nach Ansicht der Kommission Anzeichen dafiir, dass der Stoff
die Kriterien in den Absdtzen 1 bis 3 nicht mehr erfiillt, so informiert
sie die Mitgliedstaaten, die Behorde und den Betroffenen und legt eine
Frist fiir die Ubermittlung von Stellungnahmen fest.
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Die Kommission ersucht die Behorde um eine Stellungnahme oder um
wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung. Die Behorde iibermit-
telt der Kommission ihre Stellungnahme oder die Ergebnisse ihrer Ar-
beit innerhalb von drei Monaten nach dem Zeitpunkt des Ersuchens.

Kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die in Absatz 1 genann-
ten Kriterien nicht mehr erfiillt sind, so erlésst sie nach dem in Artikel 79
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren eine Verordnung dahingehend,
dass die Genehmigung entzogen oder gedndert wird.

Artikel 24

Substitutionskandidaten

(1)  Ein Wirkstoff, der die Kriterien des Artikels 4 erfiillt, wird fiir
eine Dauer von hdchstens sieben Jahren als Substitutionskandidat ge-
nehmigt, wenn er eines oder mehrere der zusitzlichen Kriterien in An-
hang II Nummer 4 erfiillt. Abweichend von Artikel 14 Absatz 2 kann
die Genehmigung einmal oder mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von
hochstens sieben Jahren erneuert werden.

(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 finden die Artikel 4 bis 21 Anwen-
dung. Zu ersetzende Stoffe werden in der Verordnung geméaB Artikel 13
Absatz 4 gesondert aufgefiihrt.

ABSCHNITT 2

Safener und Synergisten

Artikel 25

Genehmigung von Safenern und Synergisten

(1)  Ein Safener oder Synergist wird genehmigt, sofern er die Anfor-
derungen des Artikels 4 erfiillt.

(2) Die Artikel 5 bis 21 finden Anwendung.

(3)  Ahnliche Datenanforderungen wie die in Artikel 8 Absatz 4 ge-
nannten sind fiir Safener und Synergisten nach dem Regelungsverfahren
mit Kontrolle geméll Artikel 79 Absatz 4 zu definieren.

Artikel 26

Bereits auf dem Markt befindliche Safener und Synergisten

Bis zum 14. Dezember 2014 wird nach dem in Artikel 79 Absatz 4
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle eine Verordnung erlassen,
mit der ein Arbeitsprogramm fiir die schrittweise Uberpriifung der Sy-
nergisten und Safener festgelegt wird, die sich zum Zeitpunkt des In-
krafttretens der genannten Verordnung auf dem Markt befinden. In der
Verordnung werden Datenanforderungen, einschlielich MafBnahmen
zur Minimierung von Tierversuchen, sowie Notifizierungs-, Evaluie-
rungs-, Bewertungs- und Entscheidungsverfahren festgelegt. Die interes-
sierten Parteien werden in ihr verpflichtet, den Mitgliedstaaten, der
Kommission und der Behorde innerhalb einer festgelegten Frist alle
notwendigen Daten zu iibermitteln.
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ABSCHNITT 3

Unzulissige Beistoffe

Artikel 27
Beistoffe

(1)  Ein Beistoff wird nicht als Bestandteil in einem Pflanzenschutz-
mittel zugelassen, wenn festgestellt wird, dass

a) seine durch die Verwendung nach guter Pflanzenschutzpraxis und
unter der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen ent-
standenen Riickstinde schéddliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder auf das Grundwasser oder unannehmbare
Auswirkungen auf die Umwelt haben oder

b) seine Verwendung nach der guten Pflanzenschutzpraxis und unter
der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder un-
annehmbare Auswirkungen auf Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse oder
die Umwelt hat.

(2) Beistoffe, die gemil3 Absatz 1 als Bestandteil in einem Pflanzen-
schutzmittel nicht zugelassen werden, werden nach dem in Artikel 79
Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle in Anhang III
aufgenommen.

(3) Die Kommission kann Beistoffe jederzeit liberpriifen. Sie kann
dabei relevante Informationen der Mitgliedstaaten berticksichtigen.

(4)  Artikel 81 Absatz 2 findet Anwendung.

(5)  Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel konnen nach dem
in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren festgelegt werden.

KAPITEL III

PFLANZENSCHUTZMITTEL

ABSCHNITT 1

Zulassung

Unterabschnitt 1

Anforderungen und Inhalte

Artikel 28

Zulassung zum Inverkehrbringen und zur Verwendung

(1)  Ein Pflanzenschutzmittel darf nur in Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden, wenn es in dem betreffenden Mitgliedstaat gemif der
vorliegenden Verordnung zugelassen wurde.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist in folgenden Fillen keine Zulas-
sung erforderlich:

a) Verwendung von Mitteln, die ausschlieBlich einen oder mehr Grund-
stoffe enthalten;

b) Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzenschutzmitteln zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken gemédll Artikel 54;



02009R1107 — DE — 21.11.2022 — 008.001 — 22

¢) Herstellung, Lagerung und Verbringung eines Pflanzenschutzmittels,
das zur Verwendung in einem anderen Mitgliedstaat bestimmt ist,
sofern das Mittel in dem anderen Mitgliedstaat zugelassen ist und der
Mitgliedstaat, in dem es hergestellt, gelagert oder transportiert wird,
Inspektionsanforderungen festgelegt hat, um sicherzustellen, dass das
Pflanzenschutzmittel nicht auf seinem Hoheitsgebiet verwendet wird,

d) Herstellung, Lagerung und Verbringung eines Pflanzenschutzmittels,
das zur Verwendung in einem Drittland bestimmt ist, sofern der
Mitgliedstaat, in dem es hergestellt, gelagert oder transportiert wird,
Inspektionsanforderungen festgelegt hat, um sicherzustellen, dass das
Pflanzenschutzmittel aus seinem Hoheitsgebiet ausgefiihrt wird;

e) Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, fiir
die bereits eine Genehmigung fiir den Parallelhandel nach Artikel 52
erteilt wurde.

Artikel 29

Anforderungen fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen

(1)  Unbeschadet des Artikels 50 wird ein Pflanzenschutzmittel nur
zugelassen, wenn es entsprechend den einheitlichen Grundsitzen gemal3
Absatz 6 folgende Anforderungen erfiillt:

a) Seine Wirkstoffe, Safener und Synergisten sind genehmigt;

b) stammen sein Wirkstoff, Safener oder Synergist aus einer anderen
Quelle oder aus der gleichen Quelle mit einer Anderung des Her-
stellungsverfahrens und/oder des Herstellungsstandorts, so

1) darf die Spezifikation gemaf3 Artikel 38 nicht signifikant von der
Spezifikation in der diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten
genehmigenden Verordnung abweichen und

ii) der Wirkstoff, Safener oder Synergist darf nicht mehr durch Ver-
unreinigungen bedingte schidliche Auswirkungen im Sinne von
Artikel 4 Absitze 2 und 3 haben, als wenn er in Ubereinstim-
mung mit dem in dem Dossier zur Genehmigung angegebenen
Herstellungsprozess hergestellt worden wire;

¢) seine Beistoffe sind nicht in Anhang III enthalten;

d) infolge seiner technischen Formulierung sind die Exposition der Ver-
wender oder andere Risiken so weit minimiert, wie es ohne Beein-
trachtigung der Funktion des Produkts mdglich ist;

e) er erfillt unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von Wissen-
schaft und Technik die Anforderungen gemil Artikel 4 Absatz 3;

f) Art und Menge seiner Wirkstoffe, Safener und Synergisten und ge-
gebenenfalls toxikologisch, 6kotoxikologisch oder okologisch rele-
vante Verunreinigungen und Beistoffe lassen sich durch geeignete
Methoden feststellen;

g) seine bei zugelassenen Verwendungen entstehenden toxikologisch,
Okotoxikologisch oder okologisch relevanten Riickstinde kdnnen
nach in allen Mitgliedstaaten allgemein gebrduchlichen geeigneten
Methoden mit geeigneten Grenzen anhand relevanter Proben be-
stimmt werden;

h) seine physikalischen und chemischen Eigenschaften wurden ermittelt
und fiir eine entsprechende Verwendung und Lagerung dieses Mittels
als annehmbar erachtet;
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i) fiir Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die als Futter oder Lebens-
mittel verwendet werden, wurden gegebenenfalls gemdl3 der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005 Riickstandshochstgehalte fiir die von der
Verwendung gemil3 Zulassung betroffenen landwirtschaftlichen Er-
zeugnisse festgesetzt oder geédndert.

(2)  Der Antragsteller muss nachweisen, dass die Anforderungen nach
Absatz 1 Buchstaben a bis h erfiillt sind.

(3)  Die Erfiillung der Anforderungen in Absatz 1 Buchstabe b sowie
Buchstaben e bis h werden durch amtliche oder amtlich anerkannte
Versuche und Analysen ermittelt, die in Bezug auf landwirtschaftliche,
pflanzengesundheitliche und okologische Aspekte unter Bedingungen
durchgefiihrt werden, die fiir die Verwendung des betreffenden Pflan-
zenschutzmittels relevant und fiir die Bedingungen in der Zone repra-
sentativ sind, in der das Pflanzenschutzmittel verwendet werden soll.

(4) In Bezug auf Absatz 1 Buchstabe f konnen nach dem in Arti-
kel 79 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle harmoni-
sierte Verfahren festgelegt werden.

(5) Artikel 81 findet Anwendung.

(6)  Einheitliche Grundsdtze fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln enthalten die Anforderungen des Anhangs VI
der Richtlinie 91/414/EWG und werden in Verordnungen festgelegt,
die nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
ohne wesentliche Anderungen erlassen werden. Spitere Anderungen
dieser Verordnungen werden gemill Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe ¢
erlassen.

Gemdl diesen Grundsidtzen werden die Wechselwirkungen zwischen
dem Wirkstoff, den Safenern, den Synergisten und den Beistoffen bei
der Bewertung der Pflanzenschutzmittel beriicksichtigt.

Artikel 30

Vorliufige Zulassung

(1)  Abweichend von Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe a konnen die
Mitgliedstaaten fiir einen Ubergangszeitraum von héchstens drei Jahren
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, die einen noch nicht
genchmigten Wirkstoff enthalten, zulassen, sofern die folgenden Vo-
raussetzungen erfiillt sind:

a) der Genehmigungsbeschluss konnte nicht innerhalb eines Zeitraums
von 30 Monaten ab dem Zeitpunkt der Zuldssigkeit des Antrags
gefasst werden, wobei dieser Zeitraum um eine zusétzliche Frist
gemil Artikel 9 Absatz 2, Artikel 11 Absatz 3 oder Artikel 12
Absatz 2 oder Absatz 3 verlangert werden kann; und

b) das Dossier iiber den Wirkstoff ist gemél Artikel 9 im Hinblick auf
die vorgeschlagenen Verwendungszwecke annehmbar; und

c) der Mitgliedstaat stellt fest, dass der Wirkstoff die Anforderungen
des Artikels 4 Absdtze 2 und 3 erfiillt und davon ausgegangen
werden kann, dass das Pflanzenschutzmittel die Anforderungen des
Artikels 29 Absatz 1 Buchstaben b bis h erfiillen wird; und

d) Riickstandshdchstgehalte wurden gemid3 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 festgelegt.

(2) In diesem Fall unterrichtet der Mitgliedstaat die anderen Mitglied-
staaten und die Kommission unverziiglich von dem Ergebnis seiner
Uberpriifung des Dossiers und den Bedingungen fiir die Zulassung; er
macht dabei mindestens die in Artikel 57 Absatz 1 vorgesechenen An-
gaben.
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(3) Die Bestimmungen in den Absdtzen 1 und 2 gelten bis zum
14. Juni 2016. Diese Frist kann erforderlichenfalls nach dem Regelungs-
verfahren mit Kontrolle gemd3 Artikel 79 Absatz 4 verldngert werden.

Artikel 31

Inhalt der Zulassungen

(1) In der Zulassung wird festgelegt, bei welchen Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen und nicht-landwirtschaftlichen Bereichen (z. B.
Bahnanlagen, 6ffentliche Bereiche, Lagerrdume) und flir welche Zwecke
das Pflanzenschutzmittel verwendet werden darf.

(2) In der Zulassung werden die Anforderungen fiir das Inverkehr-
bringen und die Verwendung des Pflanzenschutzmittels festgelegt. Dazu
gehdren zumindest die Bedingungen fiir die Verwendung, die notwen-
dig sind, um die in der Genehmigungsverordnung fiir die Wirkstoffe,
Safener und Synergisten festgelegten Bedingungen und Anforderungen
zu erfiillen.

Die Zulassung schlieit eine Einstufung des Pflanzenschutzmittels im
Sinne der Richtlinie 1999/45/EG ein. Die Mitgliedstaaten konnen vor-
schreiben, dass die Inhaber einer Zulassung nach einer Anderung der
Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels gemiBl der
Richtlinie 1999/45/EG das Etikett unverziiglich einstufen oder aktuali-
sieren. In diesen Fillen unterrichten sie hiervon umgehend die zustin-
dige Behorde.

(3)  Aus den in Absatz 2 genannten Anforderungen muss gegebenen-
falls zudem Folgendes hervorgehen:

a) die Hochstdosis pro Hektar bei jeder Verwendung;
b) der Zeitraum zwischen der letzten Verwendung und der Ernte;
c) die Hochstzahl der Verwendungen pro Jahr.

(4) Die in Absatz 2 genannten Anforderungen konnen Folgendes
umfassen:

a) eine Einschrinkung in Bezug auf Vertrieb und Verwendung des
Pflanzenschutzmittels, die dem Schutz der Gesundheit der Vertreiber,
Verwender, umstehenden Personen, Anrainer, Verbraucher oder be-
troffenen Arbeitnehmer oder der Umwelt dienen sollen, unter Be-
riicksichtigung der Anforderungen aufgrund anderer Gemeinschafts-
vorschriften; eine entsprechende Einschrdnkung ist auf dem Etikett
anzugeben;

b) die Verpflichtung, Nachbarn vorab zu unterrichten, die der Spriih-
nebelabdrift ausgesetzt sein konnten, sofern diese eine Unterrichtung
gefordert haben;

¢) Angaben iiber die ordnungsgeméfe Verwendung geméil den in Ar-
tikel 14 und Anhang III der Richtlinie 2009/128/EG festgelegten
Grundsitzen des integrierten Pflanzenschutzes;

d) Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. beruflich oder nicht be-
ruflich);

e) das genchmigte Etikett;
f) die Intervalle zwischen den Anwendungen;

g) gegebenenfalls den Zeitraum zwischen der letzten Anwendung und
dem Verzehr des Pflanzenerzeugnisses;

h) die Wiederbetretungsfrist;

i) GroBe und Material der Verpackung.
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Artikel 32

Dauer

(1)  In der Zulassung wird die Zulassungsdauer festgelegt.

Unbeschadet des Artikels 44 wird die Geltungsdauer einer Zulassung
fiir einen Zeitraum von hochstens einem Jahr nach Ablauf der Zulas-
sung der in dem Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffe, Safener
und Synergisten festgelegt, und danach fiir so lange, wie die in dem
Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffe, Safener und Synergisten
genehmigt sind.

Dieser Zeitraum muss die Durchfiihrung der Priifung gemif3 Artikel 43
ermoglichen.

(2) Zulassungen konnen auch fiir einen kiirzeren Zeitraum erteilt
werden, um die zeitliche Abstimmung mit der Neubewertung dhnlicher
Produkte zum Zweck einer vergleichenden Bewertung von Produkten zu
ermoglichen, die zu ersetzende Stoffe im Sinne von Artikel 50 enthal-
ten.

Unterabschnitt 2

Verfahren

Artikel 33

Antrag auf Zulassung oder Anderung einer Zulassung

(1)  Ein Antragsteller, der ein Pflanzenschutzmittel in Verkehr bringen
mochte, beantragt entweder selbst oder durch einen Vertreter eine Zu-
lassung oder eine Anderung einer Zulassung in jedem einzelnen Mit-
gliedstaat, in dem das Pflanzenschutzmittel in Verkehr gebracht werden
soll.

(2) Der Antrag muss Folgendes umfassen:

a) eine Liste der beabsichtigten Verwendungszwecke in den Zonen
gemil Anhang I und den Mitgliedstaaten, in denen der Antragsteller
einen Antrag gestellt hat oder zu stellen beabsichtigt;

b) einen Vorschlag hinsichtlich des Mitgliedstaats, der nach Ansicht des
Antragstellers den Antrag in der betreffenden Zone bewerten sollte.
Im Fall eines Antrags auf Verwendung in Gewidchshdusern oder die
Behandlung nach der Ernte, die Behandlung leerer Lagerrdume und
die Behandlung von Saatgut wird nur ein Mitgliedstaat vorgeschla-
gen, der den Antrag unter Beriicksichtigung aller Zonen bewertet. In
diesem Fall tibermittelt der Antragsteller die Kurzfassung des Dos-
siers oder das vollstindige Dossier gemifl Artikel 8 auf Anfrage
anderen Mitgliedstaaten;

c) gegebenenfalls eine Kopie eventuell bereits erteilter Zulassungen fiir
das Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedstaat;

d) gegebenentfalls eine Kopie der Schlussfolgerung des Mitgliedstaats,
der die Aquivalenz bewertet, gemifl Artikel 38 Absatz 2.

(3) Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

a) fir das betreffende Pflanzenschutzmittel ein vollstdndiges Dossiers
und eine Kurzfassung davon, die jeden Punkt der Datenanforderun-
gen fiir das Pflanzenschutzmittel abdecken;

b) fiir jeden Wirkstoff, Safener und Synergisten im Pflanzenschutzmittel
ein vollstindiges Dossier sowie eine Kurzfassung davon, die jeden
Punkt der Datenanforderungen fiir den Wirkstoff, Safener und Sy-
nergisten abdecken;
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¢) fiir jeden Versuch oder jede Studie, die Wirbeltiere betreffen, ein
Nachweis der Maflnahmen zur Vermeidung von Tierversuchen und
der Wiederholung von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren;

d) eine Begriindung, warum die vorgelegten Versuchs- und Studien-
berichte fiir die Erstzulassung oder fiir Anderungen der Zulassungs-
bedingungen notwendig sind;

e) gegebenenfalls eine Kopie des Riickstandshdchstgehalts-Antrags ge-
mal Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 bzw. cine Be-
griindung fiir die Nichtvorlage diesbeziiglicher Informationen;

f) falls fiir die Anderung einer Zulassung erforderlich, eine Bewertung
aller nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe h vorgelegten Informatio-
nen;

g) ein Etikettentwurf.

(4) Bei Vorlage des Antrags kann der Antragsteller gemif Artikel 63
beantragen, dass bestimmte Informationen, einschlieBlich bestimmter
Teile des Dossiers, vertraulich behandelt werden; diese Informationen
sind gesondert vorzulegen.

Der Antragsteller legt gleichzeitig eine vollstdndige Liste der gemaf
Artikel 8 Absatz 2 eingereichten Studien und eine Liste von Berichten
iiber Versuche und Studien vor, fiir die etwaige Datenschutzanspriiche
gemdl Artikel 59 angemeldet werden.

Wird ein Antrag auf Zugang zu Informationen gestellt, so entscheidet
der den Antrag priifende Mitgliedstaat dariiber, welche Informationen er
vertraulich behandelt.

(5)  Sofern vom betreffenden Mitgliedstaat gefordert, legt der Antrag-
steller seinen Antrag in den Landes- oder Amtssprachen dieses Mit-
gliedstaats oder in einer dieser Sprachen vor.

(6)  Der Antragsteller ibermittelt dem Mitgliedstaat auf Ersuchen Pro-
ben des Pflanzenschutzmittels und Analysestandards seiner Bestandteile.

Artikel 34

Befreiung von der Verpflichtung zur Vorlage von Studien

(1)  Antragsteller sind von der Verpflichtung zur Vorlage der in Ar-
tikel 33 Absatz 3 genannten Versuchs- und Studienberichte befteit,
wenn dem Mitgliedstaat, bei dem der Antrag gestellt wird, die betref-
fenden Versuchs- und Studienberichte vorliegen, und sofern die Antrag-
steller nachweisen konnen, dass ihnen Zugang gemill Artikel 59, 61
oder 62 gewihrt wurde oder dass etwaige Datenschutzzeiten abgelaufen
sind.

(2)  Antragsteller, auf die Absatz 1 Anwendung findet, miissen jedoch
Folgendes vorlegen:

a) alle zur Identifizierung des Pflanzenschutzmittels erforderlichen Da-
ten, einschlieBlich seiner vollstindigen Zusammensetzung, sowie
eine Erkldrung, dass keine unannehmbaren Beistoffe verwendet wer-
den;

b) die erforderlichen Angaben fiir die Identifizierung des Wirkstoffs,
Safeners oder Synergisten, sofern diese genehmigt sind, sowie fiir
die Feststellung, ob die Genehmigungsbedingungen erfiillt sind und
gegebenenfalls die Ubereinstimmung mit Artikel 29 Absatz 1 Buch-
stabe b gegeben ist;

¢) auf Ersuchen des betreffenden Mitgliedstaats die erforderlichen Da-
ten fiir den Nachweis, dass das Pflanzenschutzmittel eine mit dem
Pflanzenschutzmittel, zu dessen geschiitzten Daten sie einen Zugang
nachweisen, vergleichbare Wirkung hat.
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Artikel 35
Den Antrag priifender Mitgliedstaat

Der Antrag wird von dem Mitgliedstaat gepriift, den der Antragsteller
vorgeschlagen hat, es sei denn, ein anderer Mitgliedstaat in derselben
Zone erklért sich bereit, die Priifung vorzunehmen. Der Mitgliedstaat,
der die Priifung des Antrags vornimmt, unterrichtet den Antragsteller
hiervon.

Auf Ersuchen des den Antrag priifenden Mitgliedstaats beteiligen sich
die anderen Mitgliedstaaten derselben Zone, denen ein Antrag vorgelegt
wurde, an den Arbeiten, um eine gerechte Verteilung der Arbeitslast zu
gewihrleisten.

Die anderen Mitgliedstaaten in der Zone, denen ein Antrag vorgelegt
wurde, setzen die Bearbeitung des Antrags aus, bis die Bewertung durch
den priifenden Mitgliedstaat vorliegt.

Wurde ein Antrag fiir mehr als eine Zone gestellt, so verstindigen sich
die den Antrag bewertenden Mitgliedstaaten auf die Bewertung der
Daten, die keinen Bezug zu den dkologischen und landwirtschaftlichen
Bedingungen haben.

Artikel 36

Priifung zur Zulassung

(1)  Der Mitgliedstaat, der den Antrag priift, nimmt eine unabhéingige,
objektive und transparente Bewertung unter Beriicksichtigung des neu-
esten Stands von Wissenschaft und Technik und unter Heranziehung der
zum Zeitpunkt des Antrags verfligbaren Leitlinien vor. Er gibt allen
Mitgliedstaaten in der gleichen Zone die Gelegenheit zu einer Stellung-
nahme, die in der Bewertung beriicksichtigt wird.

Er wendet die in Artikel 29 Absatz 6 genannten einheitlichen Grund-
sitze fir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln an,
um so weit wie moglich festzustellen, ob das Pflanzenschutzmittel bei
Verwendung gemif3 Artikel 55 in der selben Zone und unter realistisch
anzunehmenden Verwendungsbedingungen die Anforderungen gemail
Artikel 29 erfiillt.

Der Mitgliedstaat, der den Antrag prift, stellt seine Bewertung den
anderen Mitgliedstaaten derselben Zone zur Verfiigung. Das Format
des Bewertungsberichts wird nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genann-
ten Beratungsverfahren festgelegt.

(2) Die betreffenden Mitgliedstaaten gewéhren oder verweigern die
Zulassung auf der Grundlage der Schlussfolgerungen aus der Bewertung
durch den Mitgliedstaat, der den Antrag gemil3 den Artikeln 31 und 32
priift.

(3) Abweichend von Absatz 2 und vorbehaltlich des Gemeinschafts-
rechts konnen geeignete Bedingungen in Bezug auf die Anforderungen
gemil Artikel 31 Absétze 3 und 4 und andere MaBnahmen zur Risiko-
minderung, die sich aus den spezifischen Verwendungsbedingungen er-
geben, festgelegt werden.

Konnen die Bedenken eines Mitgliedstaats in Bezug auf die Gesundheit
von Mensch und Tier oder die Umwelt nicht durch die Festlegung
nationaler MaBnahmen zur Risikominderung gemdf3 Unerabsatz 1 aus-
gerdumt werden, so kann ein Mitgliedstaat die Zulassung des Pflanzen-
schutzmittels in seinem Gebiet verweigern, wenn er angesichts spezi-
fischer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedingungen berechtigten
Grund zu der Annahme hat, dass das betreffende Produkt noch immer
ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt darstellt.
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Dieser Mitgliedstaat unterrichtet den Antragsteller und die Kommission
umgehend tiber seine Entscheidung und legt eine technische oder wis-
senschaftliche Begriindung vor.

Die Mitgliedstaaten sehen die Moglichkeit der Anfechtung einer Ent-
scheidung iiber die Verweigerung der Zulassung der entsprechenden
Produkte vor den nationalen Gerichten oder anderen Berufungsinstanzen
vor.

Artikel 37

Frist fiir die Priifung

(1)  Der den Antrag priifende Mitgliedstaat entscheidet innerhalb von
zwOlIf Monaten nach Erhalt des Antrags, ob die Anforderungen fiir eine
Zulassung erfiillt sind.

Bendtigt der Mitgliedstaat zusidtzliche Informationen, so setzt er eine
Frist fest, innerhalb derer der Antragsteller diese Informationen vorzule-
gen hat. In diesem Fall wird der Zeitraum von zwolf Monaten um die
vom Mitgliedstaat eingerdumte zusétzliche Frist verldngert. Diese zu-
satzliche Frist betrdgt hochstens sechs Monate und endet zum Zeitpunkt
des Erhalts der zusitzlichen Informationen bei dem Mitgliedstaat. Hat
der Antragsteller nach Ablauf dieser Frist die fehlenden Informationen
nicht vorgelegt, so teilt der Mitgliedstaat dem Antragsteller mit, dass der
Antrag nicht zuléssig ist.

(2) Die in Absatz 1 vorgesehene Frist wird ausgesetzt, solange das
Verfahren gemidf3 Artikel 38 lauft.

(3) Bei einem Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das
einen noch nicht genehmigten Wirkstoff enthilt, beginnt der den Antrag
priifende Mitgliedstaat mit der Bewertung, sobald er den Entwurf des
Bewertungsberichts gemél Artikel 12 Absatz 1 erhalten hat. Betrifft der
Antrag dasselbe Pflanzenschutzmittel und dieselben Verwendungszwe-
cke wie die in dem Dossier gemil Artikel 8 aufgefiihrten, so entschei-
det der Mitgliedstaat innerhalb von hdchstens sechs Monaten nach der
Genehmigung des Wirkstoffs liber den Antrag.

(4) Die anderen betroffenen Mitgliedstaaten entscheiden innerhalb
von hochstens 120 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts und der
Kopie der Zulassung durch den den Antrag priifenden Mitgliedstaat
iiber den Antrag gemidl3 Artikel 36 Absdtze 2 und 3.

Artikel 38
Bewertung der Aquivalenz gemiB Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe b

(1)  Muss beziiglich eines Wirkstoffs, eines Safeners oder eines Sy-
nergisten festgestellt werden, ob eine abweichende Quelle oder bei der
gleichen Quelle eine Anderung des Herstellungsverfahrens und/oder des
Herstellungsstandorts die Anforderungen gemél Artikel 29 Absatz 1
Buchstabe b erfiillt, so erfolgt die Bewertung durch den Mitgliedstaat,
der nach Artikel 7 Absatz 1 Berichterstatter fiir den Wirkstoff, Safener
oder Synergisten war, es sei denn, der den Antrag gemil3 Artikel 35
priifende Mitgliedstaat ist bereit, die Aquivalenz zu bewerten. Der An-
tragsteller iibermittelt dem Mitgliedstaat, der die Aquivalenz bewertet,
alle erforderlichen Daten.

(2) Nachdem er dem Antragsteller Gelegenheit gegeben hat, eine
Stellungnahme vorzulegen, die der Antragsteller auch dem berichterstat-
tenden Mitgliedstaat beziehungsweise dem den Antrag priifenden Mit-
gliedstaat iibermittelt, erstellt der Mitgliedstaat, der die Aquivalenz be-
wertet, innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des Antrags einen Bericht
iiber die Aquivalenz und iibermittelt diesen der Kommission, den ande-
ren Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.
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(3)  Im Falle einer positiven Schlussfolgerung in Bezug auf die Aqui-
valenz, gegen die keine Einwdnde erhoben werden, gilt Artikel 29 Ab-
satz 1 Buchstabe b als erfiillt. Ist jedoch ein den Antrag priifender
Mitgliedstaat mit der Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitglied-
staats nicht einverstanden, und umgekehrt, so unterrichtet er hiervon den
Antragsteller, die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unter
Angabe seiner Griinde.

Der betreffende Mitgliedstaat bemiiht sich um eine Einigung iiber die
Frage, ob die Anforderungen gemil3 Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe b
erfiillt sind. Sie geben dem Antragsteller Gelegenheit, eine Stellung-
nahme vorzulegen.

(4)  Gelangen die betroffenen Mitgliedstaaten nicht binnen 45 Tagen
zu einer Einigung, so befasst der Mitgliedstaat, der die Aquivalenz
bewertet, die Kommission mit der Angelegenheit. Eine Entscheidung
dariiber, ob die Anforderungen gemifl Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe
b erfiillt sind, erfolgt nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren. Die Frist von 45 Tagen beginnt zu dem Zeitpunkt,
an dem der den Antrag auf Zulassung priifende Mitgliedstaat den be-
richterstattenden Mitgliedstaat nach Absatz 3 davon unterrichtet hat,
dass er mit dessen Schlussfolgerung nicht einverstanden ist, und umge-
kehrt.

Bevor eine solche Entscheidung getroffen wird, kann die Kommission
die Behorde um eine Stellungnahme oder eine wissenschaftliche oder
technische Beratung bitten, die binnen drei Monaten nach Erhalt des
Antrags erteilt wird.

(5) Die Durchfiihrungsbestimmungen und -verfahren zu den Absit-
zen 1 bis 4 kénnen nach Anhorung der Behorde gemidfl dem in Arti-
kel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren festgelegt werden.

Artikel 39

Berichterstattung und Austausch von Informationen iiber
Zulassungsantrige

(1) Die Mitgliedstaaten legen zu jedem Antrag eine Akte an. Jede
Akte enthélt:

a) eine Kopie des Antrags;

b) einen Bericht mit Informationen iiber die Bewertung des Pflanzen-
schutzmittels und die entsprechende Entscheidung; das Berichtsfor-
mat wird nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungs-
verfahren festgelegt;

¢) Aufzeichnungen iiber die von dem Mitgliedstaat in Bezug auf den
Antrag getroffenen verwaltungstechnischen Entscheidungen und die
Dokumentation geméfl Artikel 33 Absatz 3 und Artikel 34 sowie
eine Zusammenfassung dieser Dokumentation;

d) gegebenenfalls das genehmigte Etikett.

(2)  Auf Anfrage stellen die Mitgliedstaaten unverziiglich den anderen
Mitgliedstaaten, der Kommission und der Behorde eine Akte zur Ver-
fligung, die die unter Absatz 1 Buchstaben a bis d vorgesehene Doku-
mentation enthalt.

(3) Auf Anfrage stellt der Antragsteller den Mitgliedstaaten, der
Kommission und der Behorde eine Kopie der gemil3 Artikel 33 Absatz
3 und Artikel 34 mit einem Antrag vorzulegenden Dokumentation be-
reit.

(4)  Die Durchfiihrungsbestimmungen zu den Absétzen 2 und 3 wer-
den nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
erlassen.
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Unterabschnitt 3

Gegenseitige Anerkennung von Zulassungen

Artikel 40

Gegenseitige Anerkennung

(1)  Der Inhaber einer nach Artikel 29 gewéhrten Zulassung kann in
den nachstehenden Fillen eine Zulassung fiir dasselbe Pflanzenschutz-
mittel, fiir dieselben Verwendungen und unter vergleichbaren landwirt-
schaftlichen Bedingungen in einem anderen Mitgliedstaat nach dem in
diesem Unterabschnitt festgelegten Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung beantragen:

a) Die Zulassung wurde von einem Mitgliedstaat (Referenzmitglied-
staat) erteilt, der zur selben Zone gehort;

b) die Zulassung wurde von einem Mitgliedstaat (Referenzmitgliedstaat)
erteilt, der zu einer anderen Zone gehort, sofern die Zulassung, fiir
die der Antrag gestellt wurde, nicht zum Zwecke der gegenseitigen
Anerkennung in einem anderen Mitgliedstaat innerhalb der gleichen
Zone verwendet wird;

c) die Zulassung wurde von einem Mitgliedstaat fiir die Verwendung in
Gewichshdusern oder fiir die Nacherntebehandlung oder die Behand-
lung leerer Lagerrdume oder Behilter, die zur Aufbewahrung von
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen dienen, oder fiir die Behandlung
von Saatgut gewihrt, unabhéngig davon, zu welcher Zone der Re-
ferenzmitgliedstaat gehort.

(2)  Ist ein Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedstaat nicht zugelas-
sen, weil in dem betreffenden Mitgliedstaat kein Antrag auf Zulassung
gestellt wurde, so konnen mit landwirtschaftlichen Tétigkeiten befasste
amtliche oder wissenschaftliche Stellen oder landwirtschaftliche Berufs-
organisationen mit Zustimmung des Zulassungsinhabers eine Zulassung
fiir dasselbe Pflanzenschutzmittel, fiir dieselben Verwendungen und un-
ter den gleichen landwirtschaftlichen Bedingungen in dem betreffenden
Mitgliedstaat nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ge-
mél Absatz 1 beantragen. In diesem Fall muss der Antragsteller nach-
weisen, dass die Verwendung des entsprechenden Pflanzenschutzmittels
von allgemeinem Interesse fiir den Mitgliedstaat ist, in dem es einge-
fithrt werden soll.

Verweigert der Zulassungsinhaber seine Zustimmung, so kann die zu-
stindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats den Antrag aus Griin-
den des offentlichen Interesses annehmen.

Artikel 41

Zulassung

(1)  Der Mitgliedstaat, dem ein Antrag geméil Artikel 40 vorgelegt
wird, erteilt nach Priifung des Antrags und gegebenenfalls der in Ar-
tikel 42 Absatz 1 genannten Begleitdokumente im Hinblick auf die
Bedingungen in seinem Hoheitsgebiet fiir das betreffende Pflanzen-
schutzmittel eine Zulassung unter den gleichen Bedingungen wie der
den Antrag priifende Mitgliedstaat; hiervon ausgenommen sind die Fél-
le, in denen Artikel 36 Absatz 3 Anwendung findet.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann der Mitgliedstaat das Pflanzen-
schutzmittel zulassen, wenn

a) eine Zulassung nach Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe b beantragt
worden ist;

b) es einen Substitutionskandidaten enthilt;
c¢) Artikel 30 angewendet wurde; oder
d) es einen gemdlB Artikel 4 Absatz 7 genehmigten Stoff enthilt.
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Artikel 42

Verfahren

(1) Dem Antrag ist Folgendes beizufligen:

a) eine Kopie der vom Referenzmitgliedstaat erteilten Zulassung sowie
eine Ubersetzung der Zulassung in eine Amtssprache des Mitglied-
staats, fiir den die Zulassung bestimmt ist;

b) eine formliche Erkldrung, dass das Pflanzenschutzmittel mit dem
vom Referenzmitgliedstaat zugelassenen Pflanzenschutzmittel iden-
tisch ist;

¢) ein vollstdndiges Dossier oder eine Kurzfassung davon gemill Ar-
tikel 33 Absatz 3, falls dies vom Mitgliedstaat beantragt wird;

d) ein Bewertungsbericht des Referenzmitgliedstaats mit Informationen
iiber die Bewertung des Pflanzenschutzmittels und die diesbeziigliche
Entscheidung.

(2) Der Mitgliedstaat, dem ein Antrag gemill Artikel 40 vorgelegt
wird, entscheidet innerhalb von 120 Tagen iiber diesen Antrag.

(3)  Sofern vom betreffenden Mitgliedstaat gefordert, legt der Antrag-
steller den Antrag in den Landes- oder Amtssprachen dieses Mitglied-
staats oder in einer dieser Sprachen vor.

Unterabschnitt 4

Erneuerung, Aufhebung und Anderung

Artikel 43

Erneuerung der Zulassung

(1)  Eine Zulassung wird auf Antrag des Zulassungsinhabers erneuert,
sofern die Anforderungen gemif3 Artikel 29 noch erfiillt sind.

(2)  Innerhalb von drei Monaten nach der Erneuerung der Genehmi-
gung eines in dem Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffs, Safeners
oder Synergisten legt der Antragsteller Folgendes vor:

a) eine Kopie der Zulassung des Pflanzenschutzmittels;

b) neue Informationen, die aufgrund geénderter Datenanforderungen
oder Kriterien erforderlich sind;

¢) den Nachweis, dass die neuen Daten aufgrund von Datenanforderun-
gen oder Kriterien vorgelegt werden, die zum Zeitpunkt der ur-
spriinglichen Zulassung des Pflanzenschutzmittels noch nicht in
Kraft waren, oder dass sie fiir die Anderung der Bedingungen der
Zulassung erforderlich sind;

d) Informationen, die belegen, dass das Pflanzenschutzmittel die An-
forderungen der Verordnung in Bezug auf die Erneuerung der Ge-
nehmigung des in ihm enthaltenen Wirkstoffs, Safeners oder Syner-
gisten erfiillt;

e) einen Bericht iiber die Ergebnisse der Uberwachung, sofern die Zu-
lassung einer Uberwachung unterlag.

(3) Die Mitgliedstaaten priifen alle Pflanzenschutzmittel, die den
betreffenden Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthalten, auf Einhal-
tung der Bedingungen und Einschrinkungen der Verordnung zur Er-
neuerung der Genehmigung gemil Artikel 20.
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Der Mitgliedstaat geméB Artikel 35 innerhalb jeder Zone koordiniert die
Uberpriifung der Ubereinstimmung und die Bewertung der vorgelegten
Informationen fiir alle Mitgliedstaaten in dieser Zone.

(4)  Nach dem Beratungsverfahren gemaf Artikel 79 Absatz 2 kdnnen
Leitlinien fiir die Organisation der Priifung der Ubereinstimmung erstellt
werden.

(5) Die Mitgliedstaaten entscheiden iiber die Erneuerung der Zulas-
sung eines Pflanzenschutzmittels spétestens zwolf Monate nach der Er-
neuerung der Genehmigung fiir den in ihm enthaltenen Wirkstoff,
Safener oder Synergisten.

(6)  Wurde aus Griinden, die sich der Kontrolle des Zulassungsinha-
bers entziehen, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung tiber deren
Erneuerung getroffen, so verldngert der fragliche Mitgliedstaat die Zu-
lassung um den Zeitraum, der fiir den Abschluss der Priifung und eine
Erneuerungsentscheidung notwendig ist.

Artikel 44

Aufhebung oder Anderung einer Zulassung

(1) Die Mitgliedstaaten konnen eine Zulassung jederzeit &ndern,
wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass eine Anforderung gemif Artikel 29
nicht mehr erfiillt ist.

Ein Mitgliedstaat {iberpriift die Zulassung, wenn er zu dem Schluss
gelangt, dass das Erreichen der Ziele nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
a Ziffer iv und Buchstabe b Ziffer i sowie Artikel 7 Absidtze 2 und 3 der
Richtlinie 2000/60/EG geféhrdet sein konnte.

(2) Beabsichtigt ein Mitgliedstaat, eine Zulassung aufzuheben oder
zu éndern, so unterrichtet er den Zulassungsinhaber und gibt ihm Ge-
legenheit, eine Stellungnahme oder weitere Informationen vorzulegen.

(3) Der Mitgliedstaat hebt die Zulassung auf oder &ndert sie, wenn

a) die Anforderungen gemidll Artikel 29 nicht oder nicht mehr erfiillt
sind;

b) falsche oder irrefiihrende Angaben in Bezug auf die Umsténde ge-
macht worden sind, aufgrund derer die Zulassung erteilt wurde;

c¢) eine in der Zulassung enthaltene Bedingung nicht erfiillt wurde;

d) nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen
die Art der Verwendung und die verwendeten Mengen geédndert
werden konnen; oder

e) der Zulassungsinhaber die Verpflichtungen aufgrund dieser Verord-
nung nicht erfiillt.

(4)  Hebt ein Mitgliedstaat eine Zulassung gemilB Absatz 3 auf oder
andert er sie, so unterrichtet er unverziiglich den Zulassungsinhaber, die
anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behérde. Die anderen
Mitgliedstaaten, die derselben Zone angehoren, heben die Zulassung auf
oder dndern sie entsprechend unter Beriicksichtigung der nationalen
Bedingungen und der Risikominderungsmafnahmen, aufer in den Fal-
len, in denen Artikel 36 Absatz 3 Unterabsitze 2, 3 oder 4 angewendet
wurden. Gegebenenfalls findet Artikel 46 Anwendung.
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Artikel 45

Aufhebung oder Anderung einer Zulassung auf Antrag des
Zulassungsinhabers

(1)  Eine Zulassung kann auf Antrag des Zulassungsinhabers, der
diesen Antrag zu begriinden hat, aufgehoben oder gedndert werden.

(2)  Anderungen kénnen nur gewihrt werden, wenn festgestellt wur-
de, dass die Anforderungen gemif3 Artikel 29 weiterhin erfillt sind.

(3)  Gegebenenfalls findet Artikel 46 Anwendung.

Artikel 46
Aufbrauchfrist

Hebt ein Mitgliedstaat eine Zulassung auf, dndert er sie oder verldngert
er sie nicht, so kann er eine Aufbrauchfrist fiir Entsorgung, Lagerung,
Inverkehrbringen und Verbrauch der bereits bestehenden Lagerbestidnde
einrdumen.

Soweit die Griinde fiir die Aufhebung, die Anderung oder die Nicht-
gewidhrung der Erneuerung der Zulassung nicht den Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier oder der Umwelt betreffen, wird die Auf-
brauchfrist begrenzt und betrdgt hochstens sechs Monate fiir den Ver-
kauf und den Vertrieb und zusitzlich hochstens ein Jahr fiir die Besei-
tigung, die Lagerung und den Verbrauch der Lagerbestinde des betref-
fenden Pflanzenschutzmittels.

Unterabschnitt 5
Sonderfille

Artikel 47

Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln mit geringem Risiko
(1)  Handelt es sich bei allen Wirkstoffen in einem Pflanzenschutz-
mittel um Wirkstoffe mit geringem Risiko gemidl3 Artikel 22, so wird
dieses Produkt als Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko zugelassen,
sofern aufgrund einer Risikobewertung keine spezifischen Mafinahmen

zur Risikominderung erforderlich sind. Das Pflanzenschutzmittel muss
ferner folgende Anforderungen erfiillen:

a) die in ihm enthaltenen Wirkstoffe, Safener und Synergisten mit ge-
ringem Risiko wurden gemél Kapitel I genehmigt;

b) es enthilt keine bedenklichen Stoffe;
¢) es ist hinreichend wirksam;

d) es verursacht bei den zu bekdmpfenden Wirbeltieren keine unnétigen
Leiden oder Schmerzen;

e) es entspricht Artikel 29 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und f bis i.

Diese Produkte werden als ,,Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko*
bezeichnet.
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(2) Mit dem Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit
geringem Risiko muss der Antragsteller nachweisen, dass die Anforde-
rungen gemal Absatz 1 erfiillt sind; auerdem miissen dem Antrag ein
vollstdndiges Dossier und eine Kurzfassung davon beigefiigt sein, die
jeden einzelnen Punkt der Datenanforderungen fiir den Wirkstoff und
das Pflanzenschutzmittel abdecken.

(3)  Der Mitgliedstaat entscheidet innerhalb von 120 Tagen, ob er den
Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit geringem Risiko
billigt.

Benoétigt der Mitgliedstaat zusétzliche Informationen, so setzt er eine
Frist fest, innerhalb derer der Antragsteller diese Informationen vorzule-
gen hat. In diesem Fall wird der betreffende Zeitraum um die vom
Mitgliedstaat eingerdumte zusétzliche Frist verldngert.

Die zusitzliche Frist betrdgt hochstens sechs Monate und endet zum
Zeitpunkt des Erhalts der zusétzlichen Informationen bei dem Mitglied-
staat. Hat der Antragsteller nach Ablauf dieser Frist die fehlenden In-
formationen nicht vorgelegt, so teilt der Mitgliedstaat dem Antragsteller
mit, dass der Antrag nicht zuléssig ist.

(4)  Soweit nichts anderes bestimmt ist, gelten alle in der vorliegen-
den Verordnung genannten Bestimmungen in Bezug auf Zulassungen.

Artikel 48

Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die
einen genetisch verinderten Organismus enthalten

(1)  Ein Pflanzenschutzmittel, das einen Organismus enthdlt, der in
den Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG fallt, wird zusétzlich
zu der Bewertung nach dem vorliegenden Kapitel geméf der genannten
Richtlinie in Bezug auf die genetische Verdnderung untersucht.

Eine Zulassung geméil der vorliegenden Verordnung wird fiir ein sol-
ches Pflanzenschutzmittel nur erteilt, wenn eine schriftliche Zustimmung
gemil Artikel 19 der Richtlinie 2001/18/EG erteilt wurde.

(2)  Soweit nichts anderes bestimmt ist, gelten alle in der vorliegen-
den Verordnung genannten Bestimmungen in Bezug auf Zulassungen.

Artikel 49

Inverkehrbringen von behandeltem Saatgut

(1)  Die Mitgliedstaaten verbieten nicht das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Saatgut, das mit Pflanzenschutzmitteln behandelt wur-
de, die in mindestens einem Mitgliedstaat fiir die Verwendung zugelas-
sen sind.

(2)  Bestehen erhebliche Bedenken, dass das behandelte Saatgut ge-
mél Absatz 1 wahrscheinlich ein schwerwiegendes Risiko fiir die Ge-
sundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt darstellt und dass
diesem Risiko durch MaBnahmen, die der betreffende Mitgliedstaat
oder die betreffenden Mitgliedstaaten getroffen hat bzw. haben, nicht
auf zufrieden stellende Weise begegnet werden kann, so werden unver-
zliglich MaBinahmen zur Einschrinkung oder zum Verbot der Verwen-
dung und/oder des Verkaufs des entsprechend behandelten Saatguts
nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren getrof-
fen. Bevor die Kommission diese Ma3inahmen trifft, priift sie die Sach-
lage und ersucht gegebenenfalls die Behdorde um ein Gutachten. Die
Kommission kann bestimmen, innerhalb welcher Frist dieses Gutachten
vorzulegen ist.

(3) Die Artikel 70 und 71 finden Anwendung.
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(4)  Unbeschadet anderer Gemeinschaftsvorschriften iiber die Kenn-
zeichnung von Saatgut sind auf dem Etikett und in den Begleitdoku-
menten des behandelten Saatguts die Bezeichnung des Pflanzenschutz-
mittels, mit dem das Saatgut behandelt wurde, die Bezeichnung(en) des
Wirkstoffs/der Wirkstoffe in dem betreffenden Produkt, die Standard-
sitze betreffend Sicherheitsvorkehrungen gemidB der Richtlinie
1999/45/EG und gegebenenfalls die in der Zulassung fiir das Produkt
vorgesehenen Mafinahmen zur Risikominderung anzugeben.

Artikel 50

Vergleichende  Bewertung von  Pflanzenschutzmitteln, die
Substitutionskandidaten enthalten

(1)  Eine vergleichende Bewertung ist von den Mitgliedstaaten durch-
zufiihren, wenn sie einen Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutz-
mittels priifen, das einen Wirkstoff enthilt, der als Substitutionskandidat
zugelassen ist. Die Mitgliedstaaten erteilen keine Zulassung fiir ein
Pflanzenschutzmittel oder beschrinken die Verwendung eines Pflanzen-
schutzmittels, das einen Substitutionskandidaten enthélt, auf eine be-
stimmte Kulturpflanze, wenn die vergleichende Bewertung der Risiken
und des Nutzens gemédl Anhang IV ergibt, dass

a) fiir die im Antrag genannten Verwendungen bereits ein zugelassenes
Pflanzenschutzmittel oder eine nichtchemische Bekdmpfungs- oder
Priaventionsmethode besteht, das/die fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fiir die Umwelt deutlich sicherer ist, und

b) die Substitution durch die Pflanzenschutzmittel bzw. die nichtche-
mischen Bekdmpfungs- oder Priaventionsmethoden geméfl Buchstabe
a keine wesentlichen wirtschaftlichen oder praktischen Nachteile auf-
weist, und

c) gegebenenfalls die chemische Vielfalt der Wirkstoffe oder die Me-
thoden und Verfahren der Kulturfilhrung und der Schadlingspriven-
tion ausreichend sind, um das Entstehen einer Resistenz beim Ziel-
organismus zu minimieren, und

d) die Auswirkungen auf die Zulassungen fiir geringfiigige Verwendun-
gen beriicksichtigt werden.

(2)  Abweichend von Artikel 36 Absatz 2 konnen die Mitgliedstaaten
in Ausnahmefillen bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels, das keine Substitutionskandidaten oder Stoffe mit
geringem Risiko enthélt, auch die Bestimmungen des Absatzes 1 dieses
Artikels anwenden, wenn fiir denselben Zweck eine nichtchemische
Bekdmpfungs- oder Priaventionsmethode existiert, die in dem betreffen-
den Mitgliedstaat allgemein gebrauchlich ist.

(3) Abweichend von Absatz 1 wird ein Pflanzenschutzmittel, das
einen Substitutionskandidaten enthélt, ohne vergleichende Bewertung
zugelassen, soweit es notwendig ist, zundchst durch die praktische Ver-
wendung des Mittels Erfahrungen zu sammeln.

Solche Zulassungen werden einmalig fiir die Dauer von hochstens fiinf
Jahren erteilt.

(4)  Bei Pflanzenschutzmitteln, die einen Substitutionskandidaten ent-
halten, fiihren die Mitgliedstaaten die vergleichende Bewertung gemif
Absatz 1 regelmiBig und spitestens bei der Erneuerung oder Anderung
der Zulassung durch.

Anhand der Ergebnisse dieser vergleichenden Bewertung bestétigen die
Mitgliedstaaten die Zulassung, heben sie auf oder dndern sie.
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(5) BeschlieBt ein Mitgliedstaat, eine Genehmigung gemill Absatz 4
aufzuheben oder zu #dndern, so wird diese Aufhebung oder diese An-
derung drei Jahre nach diesem Beschluss des Mitgliedstaats oder, sofern
dieser Zeitraum frither endet, am Ende des Genehmigungszeitraums des
Substitutionskandidaten wirksam.

(6)  Soweit nichts anderes bestimmt ist, gelten alle in der vorliegen-
den Verordnung genannten Bestimmungen in Bezug auf Zulassungen.

Artikel 51

Ausweitung des Geltungsbereichs von Zulassungen auf geringfiigige
Verwendungen

(1)  Zulassungsinhaber, mit landwirtschaftlichen Tétigkeiten befasste
amtliche oder wissenschaftliche Stellen, landwirtschaftliche Berufsorga-
nisationen oder berufliche Verwender kdnnen beantragen, dass der Gel-
tungsbereich der Zulassung eines in dem betreffenden Mitgliedstaat
bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittels auf geringfiigige Verwendun-
gen ausgeweitet wird, die darin noch nicht erfasst sind.

(2) Die Mitgliedstaaten weiten den Geltungsbereich der Zulassung
aus, sofern

a) die vorgesehene Verwendung von geringfiigigem Umfang ist;

b) die Bedingungen gemél Artikel 4 Absatz 3 Buchstaben b, d und e
sowie Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe i erfillt sind;

¢) die Ausweitung im offentlichen Interesse ist und

d) die in Absatz 1 genannten Personen oder Stellen die Dokumentation
und Informationen zur Unterstiitzung der Ausweitung der Verwen-
dung vorgelegt haben, insbesondere Angaben zur Hohe der Riick-
stinde und gegebenenfalls zur Risikobewertung fiir Verwender, Ar-
beitnehmer und anwesende Personen.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen Mafinahmen treffen, um die Einrei-
chung von Antrigen auf Ausweitung des Geltungsbereichs der Zulas-
sung von bereits zugelassenen Pflanzenschutzmitteln auf geringfiigige
Verwendungen zu vereinfachen oder zu fordern.

(4) Die Ausweitung kann je nach den Verwaltungsverfahren des
betreffenden Mitgliedstaats in Form einer Anderung der bestehenden
Zulassung oder als getrennte Zulassung erteilt werden.

(5) Gewihrt ein Mitgliedstaat eine Ausweitung des Geltungsbereichs
einer Zulassung fiir eine geringfligige Verwendung, so informiert er bei
Bedarf den Zulassungsinhaber und fordert ihn auf, die Kennzeichnung
entsprechend anzupassen.

Lehnt der Zulassungsinhaber dies ab, so stellen die Mitgliedstaaten
sicher, dass die Verwender mittels einer amtlichen Verdffentlichung
oder iiber eine amtliche Website umfassend und detailliert iiber die
Verwendungsvorschriften informiert werden.

Die amtliche Verdffentlichung oder gegebenenfalls das Etikett enthélt
einen Hinweis auf die Haftung der Person, die das Pflanzenschutzmittel
verwendet, fiir mangelnde Wirksamkeit oder Phytotoxizitdt des Mittels,
fiir das die geringfligige Verwendung gewihrt wurde. Die Ausweitung
des Geltungsbereichs auf geringfiigige Verwendungen ist auf dem Eti-
kett gesondert anzugeben.

(6)  Ausweitungen auf der Grundlage dieses Artikels sind gesondert
zu kennzeichnen, und auf Haftungseinschriankungen ist gesondert hin-
zuweisen.

(7) Die Antragsteller gemédfl Absatz 1 konnen auch die Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels fiir geringfiigige Verwendungen gemifl Ar-
tikel 40 Absatz 1 beantragen, sofern das betreffende Pflanzenschutz-
mittel in dem betreffenden Mitgliedstaat zugelassen ist. Die Mitglied-
staaten genehmigen diese Verwendungen gemif3 den Bestimmungen des
Artikels 41, sofern diese Verwendungen auch im Mitgliedstaat des An-
trags als geringfiigig gelten.
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(8)  Die Mitgliedstaaten erstellen Listen geringfligiger Verwendungen,
die sie regelmiBig aktualisieren.

(9) Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat
bis 14. Dezember 2011 einen Bericht iiber die Einrichtung eines euro-
paischen Fonds fiir geringfiigige Verwendungen vor, dem erforderli-
chenfalls ein Legislativvorschlag beigefiigt ist.

(10)  Soweit nicht anders angegeben, gelten alle in der vorliegenden
Verordnung genannten Bestimmungen in Bezug auf Zulassungen.

Artikel 52
Parallelhandel

(1)  Ein Pflanzenschutzmittel, das in einem Mitgliedstaat (Ursprungs-
mitgliedstaat) zugelassen ist, kann, sofern eine Genehmigung fiir den
Parallelhandel erteilt wurde, in einem anderen Mitgliedstaat eingefiihrt,
in Verkehr gebracht oder verwendet werden (Einfuhrmitgliedstaat),
wenn dieser Mitgliedstaat feststellt, dass das Pflanzenschutzmittel in
seiner Zusammensetzung mit einem Pflanzenschutzmittel identisch ist,
das in seinem Gebiet bereits zugelassen ist (Referenzmittel). Der Antrag
ist an die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats zu richten.

(2)  Eine Genehmigung fiir den Parallelhandel wird binnen 45 Ar-
beitstagen nach Erhalt eines vollstdndigen Antrags nach einem verein-
fachten Verfahren erteilt, sofern das einzufiihrende Pflanzenschutzmittel
identisch im Sinne des Absatzes 3 ist. Die Mitgliedstaaten iibermitteln
einander binnen 10 Arbeitstagen nach Erhalt des Antrags die Informa-
tionen, die notwendig sind, um zu bewerten ob die Pflanzenschutzmittel
identisch sind. Das Verfahren fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir
den Parallelhandel erfihrt eine Unterbrechung ab dem Tag, an dem das
Informationsersuchen an die zustdndige Behorde des Ursprungsmitglied-
staats gesandt wird, bis zum Erhalt der bendtigten vollstindigen Infor-
mationen bei der zustdndigen Behorde des Einfuhrmitgliedstaats.

(3)  Pflanzenschutzmittel gelten als identisch mit dem Referenzmittel,
wenn

a) sie von dem selben Unternehmen oder einem angeschlossenen Un-
ternehmen oder unter Lizenz nach demselben Verfahren hergestellt
wurden;

b) sie in Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten sowie in Formulierungsart identisch sind; und

¢) sie hinsichtlich der enthaltenen Beistoffe und der GroBe, des Mate-
rials oder der Form der Verpackung im Hinblick auf die potenziellen
nachteiligen Auswirkungen auf die Sicherheit des Produkts in Bezug
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt
identisch oder gleichwertig sind.

(4) Der Antrag auf Genehmigung fiir den Parallelhandel umfasst
Folgendes:

a) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Pflanzenschutzmittels im
Ursprungsmitgliedstaat;

b) Angabe des Ursprungsmitgliedstaats;

¢) Name und Anschrift des Genehmigungsinhabers im Ursprungsmit-
gliedstaat;

d) Original des Etiketts und der Gebrauchsanleitung, mit denen das
einzufiihrende Pflanzenschutzmittel im Ursprungsmitgliedstaat ver-
trieben wird, wenn dies als flir die Priifung durch die zustdndige
Behorde des Einfuhrmitgliedstaats erforderlich angesehen wird. Die
zustindige Behdrde kann eine Ubersetzung der wesentlichen Teile
dieser Gebrauchsanleitung verlangen;

e) Name und Anschrift des Antragstellers;
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f) Bezeichnung, unter der das Pflanzenschutzmittel im Einfuhrmitglied-
staat vertrieben werden soll;

g) Etikettentwurf fiir das Produkt, das in Verkehr gebracht werden soll;

h) Probe des einzufithrenden Produkts, wenn dies von der zustindigen
Behorde des Einfuhrmitgliedstaats flir erforderlich gehalten wird;

1) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Referenzmittels.

Im Falle eines Antrags in Bezug auf ein Pflanzenschutzmittel, fiir das
bereits eine Genehmigung zum Parallelhandel erteilt wurde, und im
Falle eines Antrags in Bezug auf ein Pflanzenschutzmittel fiir den Ei-
gengebrauch konnen die Anforderungen hinsichtlich der Informationen
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gemédfl Artikel 79 Absatz 4
gedndert oder ergidnzt werden und weitere Einzelheiten und spezifische
Anforderungen sind nach dem genannten Verfahren festzulegen.

(5) Ein Pflanzenschutzmittel, fiir das eine Genehmigung fiir den Pa-
rallelhandel erteilt wurde, darf nur nach den Bestimmungen der Zulas-
sung fiir das Referenzmittel in Verkehr gebracht und verwendet werden.
Um die Uberwachung und Kontrolle zu erleichtern, legt die Kommis-
sion in einer Verordnung gemil Artikel 68 spezifische Anforderungen
an die Kontrolle des einzufithrenden Produkts fest.

(6) Die Genehmigung fiir den Parallelhandel ist fiir die Dauer der
Zulassung des Referenzmittels giiltig. Beantragt der Inhaber der Zulas-
sung fiir das Referenzmittel die Authebung der Zulassung gemdf Ar-
tikel 45 Absatz 1 und sind die Anforderungen gemifl Artikel 29 noch
erfiillt, so endet die Giiltigkeit der Genehmigung fiir den Parallelhandel
an dem Tag, an dem die Zulassung flir das Referenzmittel normaler-
weise abgelaufen wire.

(7)  Unbeschadet der spezifischen Bestimmungen dieses Artikels gel-
ten die Bestimmungen der Artikel 44, 45, 46 und 55 und Artikel 56
Absatz 4 sowie der Kapitel VI bis X sinngemidB filir Pflanzenschutz-
mittel im Parallelhandel.

(8)  Unbeschadet des Artikels 44 kann eine Genehmigung filir den
Parallelhandel aufgehoben werden, wenn die Zulassung fiir das einge-
fiihrte Pflanzenschutzmittels im Ursprungsmitgliedstaat aus Griinden der
Sicherheit oder Wirksamkeit aufgehoben wurde.

(9)  Ist das Produkt nicht im Sinne des Absatzes 3 mit dem Referenz-
mittel identisch, so kann der Einfuhrmitgliedstaat die fiir das Inverkehr-
bringen und die Verwendung erforderliche Zulassung nur gemaf3 Arti-
kel 29 erteilen.

(10)  Die Bestimmungen dieses Artikels gelten nicht fiir Pflanzen-
schutzmittel, die im Ursprungsmitgliedstaat nach Artikel 53 oder 54
zugelassen sind.

(11)  Unbeschadet von Artikel 63 konnen die Behorden der Mitglied-
staaten Informationen iiber Genehmigungen zum Parallelhandel 6ffent-
lich zugénglich machen.

Unterabschnitt 6

Ausnahmen

Artikel 53

Notfallsituationen im Pflanzenschutz

(1)  Abweichend von Artikel 28 kann ein Mitgliedstaat unter be-
stimmten Umstdnden fiir eine Dauer von hochstens 120 Tagen das
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels fiir eine begrenzte und
kontrollierte Verwendung zulassen, sofern sich eine solche MaBnahme
angesichts einer anders nicht abzuwehrenden Gefahr als notwendig er-
weist.
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Der betroffene Mitgliedstaat informiert unverziiglich die anderen Mit-
gliedstaaten und die Kommission {iber seine Mafinahmen und legt de-
taillierte Informationen zur Situation und zu den MaBnahmen fiir die
Verbrauchersicherheit vor.

(2) Die Kommission kann die Behorde um eine Stellungnahme oder
um wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung ersuchen.

Die Behorde iibermittelt der Kommission ihre Stellungnahme oder die
Ergebnisse ihrer Arbeit innerhalb von einem Monat nach dem Zeitpunkt
des Ersuchens.

(3)  Gegebenenfalls wird eine Entscheidung nach dem in Artikel 79
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren dariiber erlassen, wann und
unter welchen Bedingungen der Mitgliedstaat

a) die Dauer der MaBnahme ausdehnen oder die Maflnahme wieder-
holen darf bzw. dies nicht tun darf; oder

b) die MaBnahme zuriicknehmen oder abdndern muss.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir Pflanzenschutzmittel, die
genetisch verdnderte Organismen enthalten oder daraus bestehen, es
sei denn, eine solche Freisetzung ist gemi der Richtlinie 2001/18/EG
zuldssig.

Artikel 54

Forschung und Entwicklung

(1)  Abweichend von Artikel 28 konnen Experimente und Versuche
zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelas-
senes Pflanzenschutzmittel in die Umwelt freigesetzt wird oder es zu
einer unzuldssigen Verwendung eines Pflanzenschutzmittels kommt,
durchgefiihrt werden, sofern der Mitgliedstaat, auf dessen Gebiet dieses
Experiment oder dieser Versuch ablaufen soll, die verfiigbaren Daten
bewertet und eine Genehmigung fiir Versuchszwecke erteilt hat. In
dieser Genehmigung koénnen, sofern nicht bereits entsprechende Bedin-
gungen gemil der Verordnung (EG) Nr. 369/2005 festgelegt wurden,
die zu verwendenden Mengen und das zu behandelnde Gebiet begrenzt
werden; auBerdem konnen weitere Bedingungen festgelegt werden, um
schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
sowie unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt zu verhindern,
damit beispielsweise Lebens- und Futtermittel, die Riickstdnde enthal-
ten, nicht in die Lebensmittelkette gelangen konnen.

Die Mitgliedstaaten konnen ein Experimental- oder Versuchsprogramm
vorab genchmigen oder eine Genehmigung fiir jedes einzelne Experi-
ment und jeden einzelnen Versuch vorschreiben.

(2) Dem Mitgliedstaat, auf dessen Gebiet das Experiment oder der
Versuch durchgefiihrt werden soll, ist ein Antrag vorzulegen; beizufii-
gen ist ein Dossier, das alle verfiigbaren Daten zur Bewertung der
moglichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder auf die Umwelt enthélt.

(3) Fir Experimente oder Versuche, bei denen ein genetisch ver-
anderter Organismus in die Umwelt freigesetzt wird, wird keine Geneh-
migung flir Versuchszwecke erteilt, es sei denn, eine solche Freisetzung
ist gemdB der Richtlinie 2001/18/EG zuléssig.

(4)  Absatz 2 gilt nicht, wenn der Mitgliedstaat der betreffenden Per-
son das Recht eingerdumt hat, bestimmte Experimente und Versuche
durchzufiihren, und die Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Ex-
perimente und Versuche festgelegt hat.
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(5) Nach dem in Artikel 79 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle werden Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel
festgelegt, insbesondere die maximalen Mengen der Pflanzenschutzmit-
tel, die bei Versuchen freigesetzt werden diirfen, sowie die Mindest-
daten, die nach Absatz 2 vorzulegen sind.

ABSCHNITT 2

Verwendung und Information

Artikel 55

Verwendung von Pflanzenschutzmitteln

Pflanzenschutzmittel miissen sachgeméll angewendet werden.

Die sachgemifle Verwendung umfasst die Befolgung der Grundsitze der
guten Pflanzenschutzpraxis und die Einhaltung der gemif Artikel 31
festgelegten und auf dem Etikett angegebenen Bedingungen. Sie um-
fasst ferner die Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie
2009/128/EG und insbesondere der allgemeinen Grundsétze des inte-
grierten Pflanzenschutzes gemil Artikel 14 und Anhang III der genann-
ten Richtlinie, die spétestens ab dem 1. Januar 2014 angewendet wer-
den.

Artikel 56

Angaben iiber potenziell schiidliche oder unannehmbare
Auswirkungen

(1)  Der Inhaber einer Zulassung fiir ein Pflanzenschutzmittel {iber-
mittelt dem Mitgliedstaat, der die Zulassung erteilt hat, unverziiglich alle
neuen Informationen iiber dieses Pflanzenschutzmittel, den Wirkstoff,
seine Metaboliten, einen in dem Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Safener, Synergisten oder Beistoff, die darauf hindeuten, dass das Pflan-
zenschutzmittel die Kriterien der Artikel 29 und 4 nicht mehr erfiillt.

Insbesondere sind potenziell schadliche Auswirkungen dieses Pflanzen-
schutzmittels oder von Riickstdnden eines darin enthaltenen Wirkstoffs,
seiner Metaboliten, Safener, Synergisten oder Beistoffe auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder auf das Grundwasser sowie potenziell
unannehmbare Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
oder die Umwelt zu melden.

Hierzu zeichnet der Zulassungsinhaber alle moglicherweise nachteiligen
Reaktionen bei Menschen, bei Tieren und in der Umwelt im Zusam-
menhang mit der Verwendung des Pflanzenschutzmittels auf und meldet
diese.

Die Meldepflicht schlieBt auch relevante Informationen zu Entscheidun-
gen oder Bewertungen internationaler Organisationen oder o6ffentlicher
Stellen in Drittlindern ein, die Pflanzenschutzmittel oder Wirkstoffe
zulassen.

(2) Die Meldung umfasst eine Bewertung, ob und inwieweit aus den
neuen Informationen hervorgeht, dass das Pflanzenschutzmittel oder der
Wirkstoff, seine Metaboliten, ein Safener, Synergist oder Beistoff die
Anforderungen der Artikel 29 und 4 bzw. des Artikels 27 nicht mehr
erfiillt.

(3)  Unbeschadet des Rechts der Mitgliedstaaten, vorldufige Schutz-
mafnahmen zu ergreifen, bewertet der Mitgliedstaat, der innerhalb einer
Zone als erster eine Zulassung erteilt hat, die eingegangenen Informa-
tionen und unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten derselben Zone,
wenn er entscheidet, die Zulassung gemil Artikel 44 aufzuheben oder
zu dndern.
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Dieser Mitgliedstaat unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission, wenn er der Ansicht ist, dass die Bedingungen fiir die
Genehmigung des in dem Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffs,
Safeners oder Synergisten nicht mehr erfiillt sind oder wenn ein Beistoff
als unannehmbar erachtet wurde, und schligt vor, die Zulassung auf-
zuheben oder die Bedingungen zu dndern.

(4)  Der Inhaber einer Zulassung fiir ein Pflanzenschutzmittel erstattet
den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die sein Pflanzenschutz-
mittel zugelassen haben, jéhrlich Bericht, wenn ihm Informationen iiber
eine unerwartet schwache Wirksamkeit, die Bildung einer Resistenz
oder unerwartete Auswirkungen auf Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse
oder die Umwelt vorliegen.

Artikel 57
Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen
(1) Die Mitgliedstaaten stellen der Offentlichkeit Informationen iiber
die gemiB dieser Verordnung zugelassenen Pflanzenschutzmittel und

aufgehobenen Zulassungen in elektronischer Form zur Verfiigung; diese
enthalten mindestens folgende Angaben:

a) Name bzw. Firmenname des Inhabers der Zulassung und Zulas-
sungsnummer;

b) Handelsname des Pflanzenschutzmittels;
¢) Art der Zubereitung;

d) Namen und Anteile aller darin enthaltenen Wirkstoffe, Safener oder
Synergisten;

e) die Hinweise zur Einstufung sowie zu Gefahren und zur Sicherheit
gemil der Richtlinie 1999/45/EG und geméal der in Artikel 65 ge-
nannten Verordnung;

f) Verwendungszweck(e), fiir den/die das Mittel zugelassen ist;

g) die Griinde fiir die Authebung einer Zulassung, wenn diese Sicher-
heitsbelange betreffen;

h) die Liste der geringfiigigen Verwendungen gemill Artikel 51 Ab-
satz 8.

(2)  Die Informationen gemifl Absatz 1 miissen leicht zuginglich sein
und mindestens alle drei Monate aktualisiert werden.

(3) Gemil dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfah-
ren wird ein Informationssystem fiir Zulassungen eingefiihrt, um die
Anwendung der Absidtze 1 und 2 des vorliegenden Artikels zu erleich-
tern.

KAPITEL 1V
ZUSATZSTOFFE

Artikel 58
Inverkehrbringen und Verwendung von Zusatzstoffen
(1)  Ein Zusatzstoff darf nur in Verkehr gebracht oder verwendet

werden, wenn er in dem betreffenden Mitgliedstaat in Ubereinstimmung
mit der Verordnung geméll Absatz 2 zugelassen wurde.
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(2)  Die Durchfiihrungsbestimmungen fiir die Zulassung von Zusatz-
stoffen, einschlieBlich der Datenanforderungen sowie Notifizierungs-,
Evaluierungs-, Bewertungs- und Entscheidungsverfahren, werden in ei-
ner nach dem in Artikel 79 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle zu erlassenden Verordnung festgelegt.

(3)  Artikel 81 Absatz 3 findet Anwendung.

KAPITEL V
DATENSCHUTZ UND GEMEINSAME DATENNUTZUNG

Artikel 59

Datenschutz

(1)  Versuchs- und Studienberichte unterliegen dem Datenschutz nach
Malgabe dieses Artikels.

Dieser Schutz gilt fiir Versuchs- und Studienberichte zu dem Wirkstoff,
Safener oder Synergisten, Zusatzstoff und dem Pflanzenschutzmittel ge-
mifl Artikel 8 Absatz 2, die ein Antragsteller einem Mitgliedstaat mit
einem Antrag auf Zulassung geméill dieser Verordnung vorlegt (,,Erst-
antragsteller genannt), sofern diese Versuche und Studien

a) notwendig waren fiir die Zulassung oder die Anderung einer Zulas-
sung im Hinblick auf die Verwendung bei einer anderen Kultur-
pflanze, und

b) mit den Grundsétzen der Guten Laborpraxis oder guten experimen-
tellen Praxis iibereinstimmen.

Ist ein Bericht geschiitzt, so darf der Mitgliedstaat, dem er vorgelegt
wurde, ihn aufler in Féllen gemél Absatz 2 dieses Artikels, Artikel 62
oder Artikel 80 nicht zum Nutzen anderer Antragsteller fiir Zulassungen
fiir Pflanzenschutzmittel, Safener oder Synergisten und Zusatzstoffe ver-
wenden.

Der Datenschutz gilt aufler in den Fillen gemill Absatz 2 dieses Ar-
tikels oder Artikel 62 fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Datum der Erstzulassung in dem betreffenden Mitgliedstaat. Dieser Zeit-
raum wird fir Pflanzenschutzmittel, die unter Artikel 47 fallen, auf 13
Jahre verldngert.

Diese Zeitraume werden fiir jede Ausweitung des Geltungsbereichs ei-
ner Zulassung fiir geringfiigige Verwendungen geméal Artikel 51 Absatz
1 — sofern diese Ausweitung nicht auf Extrapolation beruht — um drei
Monate verldngert, wenn diese Zulassungen spitestens fiinf Jahre nach
dem Datum der Erstzulassung von deren Inhaber in diesem Mitglied-
staat beantragt werden. Der Gesamtzeitraum des Datenschutzes darf in
keinem Fall 13 Jahre iiberschreiten. Bei Pflanzenschutzmitteln, die unter
Artikel 47 fallen, darf der Gesamtzeitraum des Datenschutzes in keinem
Fall 15 Jahre iiberschreiten.

Die gleichen Datenschutzregeln wie fiir die Erstzulassung gelten auch
fir Versuchs- und Studienberichte, die von Dritten zum Zwecke der
Ausweitung des Geltungsbereichs einer Zulassung fiir geringfligige Ver-
wendungen gemil Artikel 51 Absatz 1 vorgelegt werden.

Eine Studie ist auch dann geschiitzt, wenn sie fiir die Erneuerung oder
Uberpriifung einer Zulassung bendtigt wurde. Der Datenschutzzeitraum
betrdgt 30 Monate. Die Unterabsétze 1 bis 4 gelten mit entsprechend.
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(2)  Absatz 1 gilt nicht

a) fiir Versuchs- und Studienberichte, fiir die der Antragsteller eine
Zugangsbescheinigung vorgelegt hat; oder

b) wenn ein Datenschutzzeitraum fiir die betreffenden Versuchs- und
Studienberichte in Bezug auf ein anderes Pflanzenschutzmittel abge-
laufen ist.

(3) Datenschutz gemifl Absatz 1 wird nur dann gewéhrt, wenn der
Erstantragsteller zum Zeitpunkt der Vorlage des Dossiers Datenschutz
flir Versuchs- und Studienberichte iiber den Wirkstoff, Safener oder
Synergisten, Zusatzstoff und das Pflanzenschutzmittel beansprucht und
dem betreffenden Mitgliedstaat fiir jeden Versuchs- oder Studienbericht
die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe f und Artikel 33 Absatz 3 Buch-
stabe d genannten Informationen sowie die Bestitigung vorgelegt hat,
dass fiir den Versuchs- oder Studienbericht kein Datenschutzzeitraum
gewidhrt wurde oder dass gewdhrte Datenschutzzeitrdume nicht abge-
laufen sind.

Artikel 60

Liste der Versuchs- und Studienberichte

(1)  Fir jeden Wirkstoff, Safener und Synergisten sowie Zusatzstoff
erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat eine Liste der fiir die Erst-
zulassung, Anderung der Zulassungsbedingungen oder Erneuerung der
Zulassung erforderlichen Versuchs- und Studienberichte und stellt sie
den Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verfiigung.

(2)  Fir jedes Pflanzenschutzmittel, das sie zulassen, fithren die Mit-
gliedstaaten folgende Listen, die sie interessierten Parteien auf Anfrage
zur Verfiigung stellen:

a) eine Liste der fiir die Erstzulassung, Anderung der Zulassungsbedin-
gungen oder Erneuerung einer Zulassung erforderlichen Versuchs-
und Studienberichte iiber den Wirkstoff, Safener oder Synergisten
und Zusatzstoff sowie das Pflanzenschutzmittel und

b) eine Liste der Versuchs- und Studienberichte, fiir die der Antrag-
steller gemdB3 Artikel 59 Datenschutz in Anspruch genommen hat,
einschlieBlich Begriindungen gemill dem genannten Artikel.

(3) Die in den Absidtzen 1 und 2 vorgesehenen Listen enthalten auch
Informationen dariiber, ob diese Versuchs- und Studienberichte als mit
den Grundsitzen der Guten Laborpraxis oder der experimentellen Praxis
ibereinstimmend anerkannt wurden.

Artikel 61

Allgemeine Regelungen zur Vermeidung von Doppelversuchen

(1)  Um Doppelversuche zu vermeiden, konsultiert eine Person, die
eine Zulassung fiir ein Pflanzenschutzmittel erlangen mochte, vor der
Durchfithrung von Versuchen oder Studien die Informationen gemif
Artikel 57, um zu ermitteln, ob und wem bereits eine Zulassung fiir
ein Pflanzenschutzmittel, das denselben Wirkstoff, Safener oder Syner-
gisten enthilt, oder einen Zusatzstoff erteilt wurde. Die zustindige Be-
horde stellt dem Antragssteller auf Anfrage die gemil Artikel 60 fiir
das betreffende Produkt erstellte Liste der Versuchs- und Studien-
berichte zur Verfiigung.
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Der potenzielle Antragsteller legt alle Daten beziiglich Identitdt und
Verunreinigungen des Wirkstoffs vor, den er zu verwenden beabsichtigt.
Bei der Anfrage muss der potenzielle Antragsteller glaubhaft machen,
dass er beabsichtigt, einen Zulassungsantrag zu stellen.

(2)  Erlangt die zustéindige Behorde des Mitgliedstaats die Gewissheit,
dass der potenzielle Antragsteller einen Antrag auf Zulassung oder auf
Erneuerung bzw. Uberpriifung einer Zulassung beabsichtigt, so teilt sie
ihm Namen und Anschrift des Inhabers bzw. der Inhaber bestehender
einschliagiger Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern der Zulassun-
gen Namen und Adresse des potenziellen Antragstellers mit.

(3)  Der potenzielle Antragsteller fiir eine Zulassung oder die Erneue-
rung oder Uberpriifung einer Zulassung und der bzw. die Inhaber ein-
schldgiger Zulassungen treffen alle angemessenen Maflnahmen, um eine
Einigung iiber die Weitergabe etwaiger gemill Artikel 59 geschiitzter
Versuchs- und Studienberichte auf faire, transparente und nichtdiskrimi-
nierende Art und Weise zu erzielen.

Artikel 62

Weitergabe der Ergebnisse von Versuchen und Studien mit
Wirbeltieren

(1)  Fir die Zwecke dieser Verordnung werden Versuche mit Wirbel-
tieren nur dann durchgefiihrt, wenn keine anderen Methoden verfiigbar
sind. Die Wiederholung von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren,
fiir die Zwecke dieser Verordnung wird gemill den Absdtzen 2 bis 6
vermieden.

(2)  Die Mitgliedstaaten akzeptieren die Wiederholung von Versuchen
und Studien mit Wirbeltieren nicht, wenn nach verniinftigem Ermessen
die in Anhang II der Richtlinie 1999/45/EG beschriebenen konventio-
nellen Methoden zur Unterstiitzung der Zulassungsantrige hétten ange-
wendet werden konnen. Beabsichtigt jemand, Versuche und Studien mit
Wirbeltieren durchzufiihren, so trifft er die notwendigen MafBinahmen,
um sicherzustellen, dass diese Versuche und Studien nicht bereits durch-
gefiihrt oder begonnen wurden.

(3)  Der potenzielle Antragsteller und der bzw. die Inhaber einschlé-
giger Zulassungen unternehmen alle Anstrengungen um sicherzustellen,
dass die Ergebnisse von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren ge-
meinsam genutzt werden. Die Kosten fiir die Weitergabe von Versuchs-
und Studienberichten werden in gerechter, transparenter und nicht dis-
kriminierender Weise festgelegt. Der potenzielle Antragsteller muss sich
lediglich an den Kosten derjenigen Informationen beteiligen, die er im
Hinblick auf die Erfordernisse der Zulassung vorlegen muss.

(4)  Konnen sich der potenzielle Antragsteller und der bzw. die In-
haber der einschldgigen Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die den-
selben Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthalten, oder fiir Zusatz-
stoffe nicht iiber die Weitergabe der Berichte iiber Versuche und Stu-
dien mit Wirbeltieren einigen, unterrichtet der potenzielle Antragsteller
die zustidndige Behorde des in Artikel 61 Absatz 1 genannten Mitglied-
staats.

Wird keine Einigung gemil Absatz 3 erzielt, so bleibt es der zustin-
digen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats unbenommen, die Be-
richte iiber Versuche und Studien mit Wirbeltieren fiir die Zwecke der
Bewertung des Antrags des potenziellen Antragstellers zu nutzen.

(5) Bis zum 14. Dezember 2016 erstellt die Kommission einen Be-
richt iiber die Auswirkungen dieser Verordnung im Zusammenhang mit
dem Datenschutz bei Versuchen und Studien mit Wirbeltieren. Die
Kommission legt diesen Bericht dem Europdischen Parlament und
dem Rat vor, erforderlichenfalls mit einem entsprechenden Legislativ-
vorschlag.
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(6) Der oder die Inhaber der betreffenden Zulassung kann/kénnen
vom potenziellen Antragsteller verlangen, einen fairen Anteil an den
ihm/ihnen entstandenen Kosten zu {ibernehmen. Die zustindige Behdrde
des Mitgliedstaats kann die betroffenen Parteien auffordern, die Frage
im Rahmen eines formlichen und verbindlichen Schiedsverfahrens ge-
mél den nationalen Rechtsvorschriften zu 16sen. Andernfalls kdnnen die
Parteien die Frage im Wege eines Rechtsstreits vor den Gerichten in den
Mitgliedstaaten kldren lassen. Die Schiedsstellen oder Gerichte bertick-
sichtigen bei ihren Entscheidungen die in Absatz 3 festgelegten Grund-
satze; diese Entscheidungen sind vor den Gerichten der Mitgliedstaaten
durchsetzbar.

KAPITEL VI

OFFENTLICHER ZUGANG ZU INFORMATIONEN

Artikel 63
Vertraulichkeit

(1)  Ein Antragsteller kann unter Angabe nachpriifbarer Griinde da-
rum ersuchen, dass bestimmte Teile der im Rahmen der vorliegenden
Verordnung tibermittelten Informationen vertraulich behandelt werden.

(2)  Eine vertrauliche Behandlung darf nur in Bezug auf folgende
Informationen gewidhrt werden, wenn der Antragsteller darlegt, dass
die Offenlegung dieser Informationen seinen Interessen erheblich scha-
den konnte:

a) Informationen gemdB Artikel 39 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002,

b) die Angaben zu Verunreinigungen des Wirkstoffs und die diesbeziig-
lichen Analysemethoden fiir Verunreinigungen in dem Wirkstoff, so
wie er hergestellt wird, mit Ausnahme von Verunreinigungen, die als
toxikologisch, dkotoxikologisch oder dkologisch relevant angesehen
werden, und die entsprechenden Analysemethoden fiir diese Ver-
unreinigungen,

¢) die Ergebnisse zu hergestellten Wirkstoffchargen, einschlieSlich Ver-
unreinigungen und

d) die Angaben zur vollstindigen Zusammensetzung eines Pflanzen-
schutzmittels.

(2a) Wenn die Behorde Ersuchen um vertrauliche Behandlung nach
der vorliegenden Verordnung priift, gelten die Bedingungen und Ver-
fahren der Artikel 39 bis 39¢ der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
des Absatzes 2.

(2b)  Wenn die Mitgliedstaaten Ersuchen um vertrauliche Behandlung
nach der vorliegenden Verordnung priifen, gelten die folgenden Anfor-
derungen und Verfahren:

a) Eine vertrauliche Behandlung darf nur in Bezug auf die in Absatz 2
genannten Informationen gewihrt werden;

b) wenn der Mitgliedstaat entschieden hat, welche Informationen ver-
traulich zu behandeln sind, unterrichtet er den Antragsteller iiber
seine Entscheidung;

¢) die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behorde ergreifen die
erforderlichen Maflnahmen, damit Informationen, deren vertrauliche
Behandlung gewédhrt wurde, nicht 6ffentlich gemacht werden;
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d) Artikel 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt entsprechend;

e) ungeachtet des Absatzes 2 und der Buchstaben ¢ und d dieses Ab-
satzes gilt:

i) wenn dringend gehandelt werden muss, um die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt zu schiitzen, beispielsweise in
einer Notfallsituation, kann der zustindige Mitgliedstaat die In-
formationen gemidBl Absatz 2 offenlegen;

ii) Informationen, die Teil der Schlussfolgerungen wissenschaftlicher
Ergebnisse, auch wissenschaftlicher Gutachten, der Behorde sind
und sich auf vorhersehbare Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder die Umwelt beziehen, werden den-
noch offengelegt. In diesem Fall findet Artikel 39¢ der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 Anwendung;

f) wenn der Antragsteller einen Antrag zuriickzieht oder ihn zuriick-
gezogen hat, wahren die Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Behorde die in Ubereinstimmung mit diesem Artikel gewihrte Ver-
traulichkeit. Wird der Antrag zuriickgezogen, bevor der Mitgliedstaat
iiber das entsprechende Vertraulichkeitsersuchen befunden hat, sehen
die Mitgliedstaat, die Kommission und die Behorde davon ab, die
Informationen, deren vertrauliche Behandlung beantragt wurde, 6f-
fentlich zugénglich zu machen.

(3) Dieser Artikel gilt unbeschadet der Richtlinie 2003/4/EG (') und
der Verordnungen (EG) Nr. 1049/2001 () und (EG) Nr. 1367/2006 (%)
des Europdischen Parlaments und des Rates.

KAPITEL VII

VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG VON PFLANZENSCHUTZ-
MITTELN UND ZUSATZSTOFFEN UND WERBUNG DAFUR

Artikel 64

Verpackung und Aufmachung

(1)  Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe, die mit Lebensmitteln, Ge-
tranken oder Futtermitteln verwechselt werden konnen, sind so zu ver-
packen, dass das Risiko einer solchen Verwechslung mdoglichst gering
ist.

(") Richtlinie 2003/4/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Ja-

nuar 2003 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Umweltinformationen und
zur Aufhebung der Richtlinie 90/313/EWG des Rates (ABL. L 41 vom
14.2.2003, S. 26).

Q) Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).

(®) Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. September 2006 iiber die Anwendung der Bestimmungen des Uber-
einkommens von Arhus iiber den Zugang zu Informationen, die Offentlich-
keitsbeteiligung an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in
Umweltangelegenheiten auf Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft
(ABL L 264 vom 25.9.2006, S. 13).
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(2)  Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe, die fiir die Offentlichkeit
zuginglich sind und mit Lebensmitteln, Getrdnken oder Futtermitteln
verwechselt werden konnen, sind mit Bestandteilen zu versehen, die
vom Verzehr abschrecken bzw. diesen verhindern.

(3)  Artikel 9 der Richtlinie 1999/45/EG gilt auch fiir Pflanzenschutz-
mittel und Zusatzstoffe, die nicht unter die genannte Richtlinie fallen.

Artikel 65

Kennzeichnung

(1) Die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln umfasst die An-
forderungen in Bezug auf Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
gemil der Richtlinie 1999/45/EG und muss den Anforderungen einer
Verordnung entsprechen, die nach dem Regelungsverfahren mit Kon-
trolle gemidl3 Artikel 79 Absatz 4 erlassen wird.

Die genannte Verordnung enthilt aulerdem, ergénzend zu den durch die
Richtlinie 1999/45/EG vorgeschriebenen Hinweisen, Standardformulie-
rungen fiir besondere Gefahren- und Sicherheitshinweise. Sie beinhaltet
den Wortlaut des Artikels 16 sowie der Anhdnge IV und V der Richt-
linie 91/414/EWG mit den jeweils erforderlichen Anderungen.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen vor Erteilung der Zulassung Muster
oder Modelle der Verpackung und Entwiirfe der Etiketten und Begleit-
unterlagen anfordern.

(3) Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, dass fiir den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt zusitzliche Hinweise
notwendig sind, so unterrichtet er die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission unverziiglich und iibermittelt ihnen den oder die zusétzli-
chen Hinweis(e) und die Griinde fiir diese Anforderung.

Es ist zu erwigen, solche Hinweise in die in Absatz 1 genannte Ver-
ordnung aufzunehmen.

Bis zur Aufnahme in die Verordnung kann der Mitgliedstaat die Ver-
wendung des oder der zusétzlichen Hinweise(s) verlangen.

Artikel 66
Werbung

(1)  Fir nicht zugelassene Pflanzenschutzmittel darf nicht geworben
werden. Jeglicher Werbung fiir ein Pflanzenschutzmittel ist der Hinweis
,Pflanzenschutzmittel vorsichtig verwenden. Vor Verwendung stets Eti-
kett und Produktinformationen lesen hinzuzufiigen. Diese Sétze miissen
leicht lesbar und von der eigentlichen Werbebotschaft deutlich unter-
scheidbar sein. Das Wort ,,Pflanzenschutzmittel kann durch eine ge-
nauere Bezeichnung des Produkttyps — etwa: Fungizid, Insektizid oder
Herbizid — ersetzt werden.

(2) In der Werbung diirfen keine Informationen in Form von Text
oder Grafiken enthalten sein, die hinsichtlich mdglicher Risiken fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt irrefiihrend sein
konnten, etwa Bezeichnungen wie ,risikoarm®, ,ungiftig oder ,harm-
los*.

Die Verwendung des Begriffs ,als Pflanzenschutzmittel mit geringem
Risiko gemél der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassen® ist nur
bei Pflanzenschutzmitteln mit geringem Risiko in der Werbung zuldssig.
Dieser Begriff darf nicht auf dem Etikett des Pflanzenschutzmittels er-
scheinen.
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(3) Die Mitgliedstaaten kdnnen die Werbung fiir Pflanzenschutzmittel
in bestimmten Medien unter Beachtung des Gemeinschaftsrechts ver-
bieten oder einschrianken.

(4)  Alle in der Werbung verwendeten Aussagen miissen technisch zu
rechtfertigen sein.

(5) Werbung darf keine visuellen Darstellungen potenziell geféhr-
licher Praktiken enthalten, wie z. B. Mischen oder Verwendung ohne
ausreichende Schutzkleidung, Verwendung in der Ndhe von Lebensmit-
teln oder Verwendung durch oder in der Ndhe von Kindern.

(6)  Werbematerial muss die Aufmerksamkeit auf angemessene Warn-
hinweise und -symbole gemdB der Kennzeichnung lenken.

KAPITEL VIII
KONTROLLEN

Artikel 67

Aufzeichnungen

(1)  Hersteller, Lieferanten, Héndler, Einfithrer und Ausfithrer von
Pflanzenschutzmitteln fithren iiber mindestens fiinf Jahre Aufzeichnun-
gen liber die Pflanzenschutzmittel, die sie herstellen, einfiithren, ausfiih-
ren, lagern oder in Verkehr bringen. Berufliche Verwender von Pflan-
zenschutzmitteln fithren {iber mindestens drei Jahre Aufzeichnungen
iiber die Pflanzenschutzmittel, die sie verwenden, in denen die Bezeich-
nung des Pflanzenschutzmittels, der Zeitpunkt der Verwendung, die
verwendete Menge, die behandelte Fliche und die Kulturpflanze, fiir
die das Pflanzenschutzmittel verwendet wurde, vermerkt sind.

Sie stellen die einschldgigen Informationen in diesen Aufzeichnungen
auf Anfrage der zustindigen Behorde zur Verfligung. Dritte wie bei-
spielsweise die Trinkwasserwirtschaft, Einzelhdndler oder Anrainer kon-
nen bei der zustindigen Behdrde um Zugang zu diesen Information
ersuchen.

Die zustindige Behorde macht diese Informationen gemdB den gelten-
den nationalen oder gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zuginglich.

Bis zum 14. Dezember 2012 legt die Kommission dem Européischen
Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die Kosten und Nutzen der
Riickverfolgbarkeit der Informationen iiber die Verwendung von Pflan-
zenschutzmitteln fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse von den Verwen-
dern zu den Einzelhdndlern — erforderlichenfalls mit einem entspre-
chenden Legislativvorschlag — vor.

(2)  Die Hersteller von Pflanzenschutzmitteln fithren nach der Zulas-
sung auf Ersuchen der zustindigen Behorden Uberwachungstitigkeiten
durch. Sie melden die diesbeziiglichen Ergebnisse den zustdndigen Be-
horden.

(3) Die Zulassungsinhaber iibermitteln den zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten alle Daten {iber das Umsatzvolumen mit Pflanzenschutz-
mitteln gemélB den gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften iiber Statisti-
ken zu Pflanzenschutzmitteln.

(4)  DurchfiihrungsmaBnahmen zur Sicherstellung der einheitlichen
Anwendung der Absidtze 1, 2 und 3 konnen nach dem in Artikel 79
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren erlassen werden.
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Artikel 68

Uberwachung und Kontrolle

Y M3
Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Kommission bis zum 31. August
jedes Jahres fiir das vorangegangene Jahr einen Bericht tiber den Um-
fang und die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen zur Uberpriifung der

Einhaltung dieser Verordnung.

KAPITEL IX
NOTFALLE

Artikel 69

Notfallmafinahmen

Ist davon auszugehen, dass ein genehmigter Wirkstoff, Safener, Syner-
gist oder Beistoff oder ein Pflanzenschutzmittel, das gemil dieser Ver-
ordnung zugelassen wurde, wahrscheinlich ein schwerwiegendes Risiko
fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt darstellt und
dass diesem Risiko durch MafBinahmen, die der betreffende Mitgliedstaat
oder die betreffenden Mitgliedstaaten getroffen hat bzw. haben, nicht
auf zufrieden stellende Weise begegnet werden kann, so trifft die Kom-
mission nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
von sich aus oder auf Verlangen eines Mitgliedstaats unverziiglich Maf-
nahmen zur Einschriankung oder zum Verbot der Verwendung und/oder
des Verkaufs dieses Stoffes oder Produkts. Bevor die Kommission diese
MaBnahmen trifft, priift sie die Sachlage und ersucht gegebenenfalls die
Behorde um ein Gutachten. Die Kommission kann bestimmen, inner-
halb welcher Frist dieses Gutachten vorzulegen ist.

Artikel 70

Mafinahmen in extremen Notfillen

Abweichend von Artikel 69 kann die Kommission in extremen Notfal-
len provisorisch Notfallmainahmen treffen, nachdem sie den oder die
betroffenen Mitgliedstaat(en) konsultiert und die anderen Mitgliedstaa-
ten informiert hat.

Die Maflnahmen werden nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber innerhalb
von 10 Arbeitstagen bestdtigt, gedndert, aufgehoben oder verlingert.

Artikel 71

Sonstige Notfallmafinahmen

(1)  Unterrichtet ein Mitgliedstaat die Kommission offiziell iiber die
Notwendigkeit von Notfallmainahmen und hat die Kommission nicht
gemil Artikel 69 oder 70 gehandelt, so kann der Mitgliedstaat vorldu-
fige SchutzmafBnahmen ergreifen. In diesem Fall unterrichtet er die
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unverziiglich.
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(2)  Innerhalb von 30 Arbeitstagen befasst die Kommission den in
Artikel 79 Absatz 1 genannten Ausschuss nach dem in Artikel 79 Ab-
satz 3 genannten Regelungsverfahren mit der Frage der Verldngerung,
der Anderung oder der Aufhebung der vorldufigen nationalen Schutz-
malnahmen.

(3) Der Mitgliedstaat darf seine vorldufigen nationalen Schutzmalf3-
nahmen so lange beibehalten, bis die Gemeinschaftsmafinahmen erlas-
sen sind.

KAPITEL X
VERWALTUNGS- UND FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 72

Sanktionen
Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften {iber die Sanktionen, die bei
einem Verstol gegen diese Verordnung zu verhdngen sind, und treffen
alle erforderlichen MaBlnahmen, um ihre Verwendung zu gewéhrleisten.

Die Sanktionen missen wirksam, verhiltnisméfig und abschreckend
sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften sowie
spitere Anderungen unverziiglich mit.

Artikel 73
Zivilrechtliche Haftung und strafrechtliche Verantwortung
Die Erteilung der Zulassung und die anderen Maflnahmen gemédl dieser
Verordnung haben in den Mitgliedstaaten keine Auswirkung auf die
allgemeine zivilrechtliche Haftung und strafrechtliche Verantwortung

des Erzeugers und gegebenenfalls der fiir das Inverkehrbringen oder
die Verwendung des Pflanzenschutzmittels verantwortlichen Person.

Artikel 74
Gebiihren und Abgaben

(1) Die Mitgliedstaaten konnen eine Gebiihr oder Abgabe erheben,
die die im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten Arbeiten abdeckt.

(2) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die Gebiithren oder Ab-
gaben gemidll Absatz 1

a) auf transparente Weise festgesetzt werden; und
b) den tatsdchlichen Gesamtkosten der angefallenen Arbeit entsprechen,
ausgenommen in Fillen, in denen eine Senkungen der Gebiihren

oder Abgaben im offentlichen Interesse ist.

Die Gebiihren oder Abgaben konnen jedoch in Form fester Gebiihren-
sitze auf der Grundlage der durchschnittlichen Kosten fiir die Arbeiten
gemill Absatz 1 festgelegt werden.

Artikel 75
Zustindige Behorde

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt die in Bezug auf die Verpflichtungen
gemil der vorliegenden Verordnung zustindige(n) Behdrde(n).
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(2)  Jeder Mitgliedstaat benennt eine koordinierende nationale Behor-
de, die fiir die Koordination und die notwendigen Kontakte zu den
Antragstellern, den anderen Mitgliedstaaten, der Kommission und der
Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zusténdig ist.

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustdndigen Behorden
liber eine ausreichende Zahl entsprechend qualifizierter und erfahrener
Mitarbeiter verfiigen, so dass ihre Aufgabe nach dieser Verordnung
effizient und wirksam erfiillt wird.

(4) Jeder Mitgliedstaat tibermittelt die Angaben iiber die zusténdi-
ge(n) nationale(n) Behorde(n) an die Kommission, die Européische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit und die koordinierenden nationalen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten und teilt ihnen alle Anderungen
mit.

(5) Die Kommission veroffentlicht auf ihrer Website eine Liste der in
den Absitzen 1 und 2 genannten Behdrden und aktualisiert diese Liste
regelméBig.

Artikel 77

Leitlinien

Die Kommission kann nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren technische oder andere Leitlinien fiir die Durchfiih-
rung dieser Verordnung wie etwa Erlduterungen oder Leitlinien zum
Inhalt des Antrags in Bezug auf Mikroorganismen, Pheromone und
biologische Produkte verabschieden oder abidndern. Die Kommission
kann die Behorde auffordern, solche Leitlinien auszuarbeiten oder
dazu beizutragen.

Artikel 78

Anderungen und DurchfiihrungsmaBnahmen

(1) Die folgenden MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Be-
stimmungen dieser Verordnung, auch durch Ergénzung, werden nach
dem Regelungsverfahren mit Kontrolle geméll Artikel 79 Absatz 4 er-
lassen.

a) Anderungen der Anhiinge unter Beriicksichtigung des neuesten
Stands von Wissenschaft und Technik;

b) Anderungen der Verordnungen iiber Datenanforderungen fiir Wirk-
stoffe und Pflanzenschutzmittel gemél Artikel 8§ Absatz 1 Buch-
staben b und c unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik;

¢) Anderungen der Verordnung iiber die einheitlichen Grundsitze fiir
die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemil
Artikel 29 Absatz 6 unter Beriicksichtigung neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik;

d) eine Verordnung, mit der der Ablauf des Genehmigungszeitraums
gemidll Artikel 17 Unterabsatz 2 hinausgeschoben wird;

e) eine Verordnung iiber Datenanforderungen fiir Safener und Syner-
gisten gemdB Artikel 25 Absatz 3;

f) eine Verordnung zur Festlegung eines Arbeitsprogramms fiir
Safener oder Synergisten geméal3 Artikel 26;
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g) Annahme der harmonisierten Methoden gemdB Artikel 29 Absatz 4;
h) Aufnahme von Beistoffen in Anhang III gemél Artikel 27 Absatz 2;

i) Verlidngerung des Zeitraums der Verwendung dieser Verordnung auf
vorldufige Zulassungen gemill Artikel 30 Absatz 3;

j) Informationsanforderungen fiir den Parallelhandel geméal Artikel 52
Absatz 4;

k) Vorschriften fiir die Anwendung von Artikel 54, insbesondere in
Bezug auf die maximalen Mengen von Pflanzenschutzmitteln, die
freigesetzt werden diirfen;

1) detaillierte Bestimmungen fiir Zusatzstoffe gemd3 Artikel 58 Ab-
satz 2;

m) eine Verordnung iiber die Kennzeichnungsanforderungen fiir Pflan-
zenschutzmittel gemdll Artikel 65 Absatz 1.

(2)  Weitere MaBnahmen, die fiir die Durchfiihrung dieser Verord-
nung erforderlich sind, kdnnen nach dem in Artikel 79 Absatz 3 ge-
nannten Regelungsverfahren erlassen werden.

(3) Nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
wird eine Verordnung erlassen, mit der die Liste der in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG aufgenommenen Wirkstoffe iibernommen wird.
Die dort aufgefiihrten Stoffe gelten als gemdB der vorliegenden Ver-
ordnung genehmigt.

Artikel 79

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem mit Artikel 58 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 3
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

(5) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Arti-
kel 5a Absédtze 1 bis 4 und 5 Buchstabe b sowie Artikel 7 des Be-
schlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Die in Artikel 5a Absatz 3 Buchstabe ¢ und Absatz 4 Buchstaben b und
e des Beschlusses 1999/468/EG vorgesehenen Fristen werden auf zwei
Monate, einen Monat bzw. zwei Monate festgesetzt.
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KAPITEL XI

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 80

UbergangsmaBnahmen

(1)  Die Richtlinie 91/414/EWG gilt weiterhin in Bezug auf das Ver-
fahren und die Bedingungen fiir die Genehmigung von

a) Wirkstoffen, fiir die eine Entscheidung gemél Artikel 6 Absatz 3 der
Richtlinie 91/414/EWG vor dem 14. Juni 2011 getroffen wurde;

b) Wirkstoffen, die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 737/2007 der
Kommission (') aufgefiihrt sind;

¢) Wirkstoffen, beziiglich derer die Vollstandigkeit gemil3 Artikel 16
der Verordnung (EG) Nr. 33/2008 der Kommission (?) festgestellt
wurde;

d) Wirkstoffen, bei denen Vollstindigkeit gemél Artikel 6 der Verord-
nung (EG) Nr. 33/2008 vor dem 14. Juni 2011 festgestellt wurde.

Auf der Grundlage der gemél der Richtlinie 91/414/EWG durchgefiihr-
ten Priifung wird eine Verordnung iiber die Genehmigung eines solchen
Wirkstoffs geméll Artikel 13 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung
erlassen. In Bezug auf Wirkstoffe gemdfl Buchstabe b dieses Absatzes
gilt diese Genehmigung nicht als Erneuerung der Genehmigung gemaf
Artikel 14 der vorliegenden Verordnung.

(2)  Artikel 13 Absitze 1 bis 4 sowie die Anhédnge II und III der
Richtlinie 91/414/EWG bleiben weiterhin giiltig fiir die Wirkstoffe in
Anhang I der Richtlinie sowie fiir Wirkstoffe, die gemidl Absatz 1
dieses Artikels genehmigt wurden, und zwar

a) fir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt ihrer Auf-
nahme bzw. Genehmigung fiir Wirkstoffe, die unter Artikel 8 Absatz
2 der Richtlinie 91/414/EWG fallen;

b) fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Zeitpunkt ihrer Auf-
nahme oder Genehmigung fiir Wirkstoffe, die am 26. Juli 1993 noch
nicht auf dem Markt waren;

¢) fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt der Erneue-
rung der Aufnahme in die Liste bzw. der Erneuerung der Genehmi-
gung fiir Wirkstoffe, bei denen die Geltungsdauer der Aufnahme in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG spitestens am 24. November
2011 ablduft. Diese Bestimmung gilt nur fiir Daten, die fiir die
Erneuerung der Genehmigung notwendig sind und spitestens bis
zu dem genannten Datum als iibereinstimmend mit den Grundsétzen
der Guten Laborpraxis bewertet wurden.

(3)  Gilt Artikel 13 der Richtlinie 91/414/EWG gemédB den Absitzen
1 oder 2 des vorliegenden Artikels, so finden etwaige besondere, in der
Akte iiber den Beitritt eines Landes zur Gemeinschaft festgelegte Be-
stimmungen in Bezug auf die Richtlinie 91/414/EWG Anwendung.

() ABL L 169 vom 29.6.2007, S. 10.

(®» ABL L 15 vom 18.1.2008, S. 5.
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(4)  Fir Wirkstoffe, bei denen die Geltungsdauer der Erstgenehmi-
gung spitestens am 14. Dezember 2012 ablduft, muss der Hersteller
des Wirkstoffs den Antrag gemidll Artikel 14 spétestens zwei Jahre
vor Ablauf der Geltungsdauer der Erstgenehmigung einem Mitgliedstaat
— mit Kopie an die anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Behorde — vorlegen.

(5) Uber Antrige auf Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

a) gemdl Artikel 4 der Richtlinie 91/414/EWG, die den Mitgliedstaaten
zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Verordnung vor-
liegen, oder

b) die zum Zeitpunkt des Beginns der Anwendung dieser Verordnung
aufgrund der Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
oder einer Zulassung gemdl Absatz 1 dieses Artikels zu dndern
oder zuriickzuziehen sind,

wird auf der Grundlage der vor dem 14. Juni 2011 geltenden nationalen
Rechtsvorschriften entschieden.

Nach dieser Entscheidung gilt die vorliegende Verordnung.

(6)  Produkte, die gemiB3 Artikel 16 der Richtlinie 91/414/EWG ge-
kennzeichnet sind, kénnen bis zum 14. Juni 2015 weiterhin in Verkehr
gebracht werden.

(7)  Die Kommission erstellt bis zum 14. Dezember 2013 eine Liste
der in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrten Wirkstoffe,
die die Kriterien von Anhang II Nummer 4 der vorliegenden Verord-
nung erfiillen und fiir die Artikel 50 der vorliegenden Verordnung gilt.

(8)  Fiir ein Produkt, das gemidl3 Artikel 32 Absatz 1 auf der Grund-
lage eines vor dem 15. Juli 2019 gestellten Antrags zugelassen wurde
und das nach diesem Datum unter die Begriffsbestimmung in Artikel 3
Nummer 34 fillt, bleibt diese Verordnung fiir den in der Zulassung
angegebenen Zeitraum weiterhin giiltig.

Artikel 81

Ausnahmen fiir Safener und Synergisten, Beistoffe und Zusatzstoffe

(1)  Abweichend von Artikel 28 Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat
wiahrend eines Zeitraums von flinf Jahren nach Verabschiedung des
Arbeitsprogramms gemdfl Artikel 26 das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln, die Synergisten und Safener enthalten, die nicht ge-
nehmigt, aber in diesem Programm enthalten sind, in seinem Gebiet
zulassen.

(2)  Abweichend von Artikel 27 und unbeschadet der gemeinschaftli-
chen Rechtsvorschriften kénnen die Mitgliedstaaten bis zum 14. Juni
2016 nationale Bestimmungen fiir nicht in Anhang III enthaltene Bei-
stoffe anwenden.

Hat ein Mitgliedstaat nach dem 14. Juni 2016 berechtigten Grund zu der
Annahme, dass ein nicht in Anhang III enthaltener Beistoff wahrschein-
lich ein schwerwiegendes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder fir die Umwelt darstellt, so kann er die Verwendung des
betreffenden Beistoffs in seinem Hoheitsgebiet voriibergehend verbieten
oder einschrianken. Er teilt dies den iibrigen Mitgliedstaaten und der
Kommission unverziiglich unter Angabe der Griinde fiir seine Entschei-
dung mit. Artikel 71 findet Anwendung.

(3) Abweichend von Artikel 58 Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten
bis zur Annahme detaillierter Vorschriften geméfl Artikel 58 Absatz 2
nationale Bestimmungen fiir die Zulassung von Zusatzstoffen anwenden.
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Artikel 82
Uberpriifungsklausel

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat bis
zum 14. Dezember 2014 einen Bericht iiber das Funktionieren der
gegenseitigen Anerkennung der Zulassungen und insbesondere iiber
die Anwendung der Bestimmungen nach Artikel 36 Absatz 3 und Ar-
tikel 50 Absatz 2 durch die Mitgliedstaaten, die Untergliederung der
Gemeinschaft in drei Zonen und die Anwendung der Kriterien fiir die
Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten gemill An-
hang IT und deren Auswirkungen auf die Diversifizierung und die Wett-
bewerbsfahigkeit der Landwirtschaft sowie auf die Gesundheit von
Menschen und auf die Umwelt vor. Sofern erforderlich, kénnen dem
Bericht geeignete Legislativvorschlige zur Anderung dieser Bestimmun-
gen beiliegen.

Artikel 83
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 80 werden die Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG, in der durch die in Anhang V aufgefiihrten Rechtsakte
gednderten Fassung, mit Wirkung ab dem 14. Juni 2011 aufgehoben;
die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten beziiglich der Fristen fiir die
Umsetzung der in dem genannten Anhang aufgefiihrten Richtlinien in
nationales Recht und ihrer Anwendung bleiben davon unberiihrt.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Bezugnah-
men auf die vorliegende Verordnung. Insbesondere die in anderen
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, wie z. B. der Verordnung (EG)
Nr. 1782/2003, enthaltenen Bezugnahmen auf Artikel 3 der Richtlinie
91/414/EWG gelten als Bezugnahmen auf Artikel 55 der vorliegenden
Verordnung.

Artikel 84

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Die Kommission erldsst bis zum 14. Juni 2011:

a) eine Verordnung mit der Liste der zum Zeitpunkt der Annahme der
Verordnung bereits genehmigten Wirkstoffe;

b) eine Verordnung gemifl Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b iiber die
Datenanforderungen fiir Wirkstoffe;

¢) eine Verordnung gemill Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe c iiber die
Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel;

d) eine Verordnung gemaB Artikel 36 iiber einheitliche Grundsétze fiir
die Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln;

e) eine Verordnung gemal Artikel 65 Absatz 1 iiber die Anforderungen
an die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln.

Diese Verordnung gilt ab dem 14. Juni 2011.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

Festlegung der Zonen fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemifl Ar-
tikel 3 Absatz 17

Zone A — Norden

Zu dieser Zone gehoren folgende Mitgliedstaaten:
Déanemark, Estland, Finnland, Lettland, Litauen, Schweden.

Zone B — Mitte

Zu dieser Zone gehoren folgende Mitgliedstaaten:

Belgien, Deutschland, Irland, Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Polen, Rumi-
nien, Slowakei, Slowenien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konig-
reich.

Zone C — Siiden

Zu dieser Zone gehoren folgende Mitgliedstaaten:

Bulgarien, Frankreich, Griechenland, Italien, Kroatien, Malta, Portugal, Spanien,
Zypern.



02009R1107 — DE — 21.11.2022 — 008.001 — 57

ANHANG 11

Verfahren und Kriterien fiir die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

und Synergisten gemif3 Kapitel 11

Bewertung

Wihrend der Bewertung und Entscheidungsfindung gemill den Artikeln
4 bis 21 arbeiten der berichterstattende Mitgliedstaat und die Behorde
mit den Antragstellern zusammen, um jede Frage beziiglich des Dossiers
schnell zu kldren oder friihzeitig alle fiir die Bewertung des Dossiers
eventuell erforderlichen weiteren Erlduterungen oder zusétzlichen Stu-
dien zu ermitteln; dazu gehoren auch Informationen, durch die sich
eine Einschrinkung der Genehmigung, Anderungen der vorgeschlagenen
Bedingungen fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels oder Ande-
rungen seiner Art oder Zusammensetzung im Hinblick auf die umfas-
sende Erfiillung der Anforderungen dieser Verordnung eriibrigen wiir-
den.

Die Bewertung durch die Behorde und den berichterstattenden Mitglied-
staat muss wissenschaftlichen Grundsitzen folgen und unter Einbezie-
hung von Sachverstindigen vorgenommen werden.

Wihrend der Bewertung und Entscheidungsfindung gemifl den Artikeln
4 bis 21 berticksichtigen die Mitgliedstaaten und die Behérde etwaige
weitere Leitlinien, die im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit erarbeitet wurden, um die Risiko-
bewertung gegebenenfalls zu verfeinern.

Allgemeine Entscheidungskriterien

Artikel 4 gilt nur dann als erfiillt, wenn aufgrund des vorgelegten Dos-
siers in mindestens einem Mitgliedstaat die Zulassung mindestens eines
Pflanzenschutzmittels, das den betreffenden Wirkstoff enthélt, fiir min-
destens eine der reprisentativen Verwendungen fiir moglich erachtet
wird.

Vorlage weiterer Informationen

Grundsétzlich wird ein Wirkstoff, Safener oder Synergist nur zugelassen,
wenn ein vollstdndiges Dossier vorliegt.

In Ausnahmefillen kann ein Wirkstoff, Safener oder Synergist trotz des
Fehlens bestimmter Informationen zugelassen werden, wenn

a) die Datenanforderungen nach Vorlage des Dossiers gedndert oder
genauer gefasst wurden; oder

b) die Informationen als von eher bestitigender Art angesehen werden
und nur dazu dienen, das Vertrauen in die Entscheidung zu erhdhen.

Einschriankungen der Genehmigung

Gegebenenfalls kann die Genehmigung Bedingungen und Einschrankun-
gen gemil Artikel 6 unterliegen.

Fehlen nach Ansicht des berichterstattenden Mitgliedstaats im vorgeleg-
ten Dossier bestimmte Informationen, so dass der Wirkstoff nur unter
bestimmten Einschrinkungen zugelassen werden konnte, setzt er sich
friihzeitig mit dem Antragsteller in Verbindung, um weitere Informatio-
nen zu erlangen, die dazu fiihren konnten, dass diese Einschrinkungen
entfallen.

Kriterien fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs

Dossier

Das gemél Artikel 7 Absatz 1 vorgelegte Dossier muss die notwendigen
Angaben enthalten, um gegebenenfalls die annehmbare Tagesdosis
(ADI), die annehmbare Anwenderexposition (AOEL) und die akute Re-
ferenzdosis (ARfD) zu bestimmen.
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3.2.

3.3.

3.4.
3.4.1.

3.4.2.

Im Fall eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten, bei dem die Ver-
wendung bei Futter- oder Lebensmittelkulturen im Rahmen einer oder
mehrerer reprisentativen Verwendungen eingeschlossen ist, oder bei
dem eine oder mehrere reprisentative Verwendungen indirekt zu Riick-
stinden in Lebens- oder Futtermitteln fithren, enthilt das Dossier gemaf
Artikel 7 Absatz 1 die notwendigen Informationen fiir eine Risikobewer-
tung und entsprechende Durchsetzungsmafinahmen.

Das Dossier muss so gestaltet sein, dass insbesondere Folgendes mdog-
lich ist:

a) die Definition bedenklicher Riickstinde;

b) die zuverldssige Vorhersage von Riickstinden in Lebens- und Futter-
mitteln, auch in Folgekulturen, auf Grundlage der gemd3 den Daten-
anforderungen fiir Wirkstoffe vorgelegten Informationen;

C

~

gegebenenfalls die zuverldssige Vorhersage des entsprechenden
Riickstandsniveaus unter Beriicksichtigung aufgrund der Auswirkun-
gen einer Verarbeitung und/oder Vermischung;

d

=

die Festlegung eines Riickstandshochstgehalts nach allgemein ge-
brauchlichen geeigneten Methoden fiir die Kulturpflanze und gege-
benenfalls fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs, wenn die Pflanze
ganz oder teilweise an Tiere verflittert wird,

(¢
~

gegebenenfalls die Festlegung der Konzentrations- oder Verdiin-
nungsfaktoren infolge einer Verarbeitung und/oder Vermischung.

Das gemidf3 Artikel 7 Absatz 1 vorgelegte Dossier muss hinreichende
Informationen enthalten, anhand deren gegebenenfalls eine Abschétzung
des Verbleibs und der Verteilung des Wirkstoffs in der Umwelt sowie
seiner Auswirkung auf Arten, die nicht bekdmpft werden sollen, vor-
genommen werden kann.

Wirksamkeit

Ein Wirkstoff allein oder in Verbindung mit einem Safener oder Syner-
gisten wird nur zugelassen, wenn fiir eine oder mehrere reprasentative
Verwendungen festgestellt wird, dass das Pflanzenschutzmittel bei Ver-
wendung nach der guten Pflanzenschutzpraxis und unter realistischen
Einsatzbedingungen ausreichend wirksam ist. Diese Anforderung wird
anhand der einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln gemiB Artikel 29 Absatz 6 bewertet.

Relevanz von Metaboliten

Gegebenenfalls muss die vorgelegte Dokumentation hinreichende Infor-
mationen enthalten, anhand deren die toxikologische, dkotoxikologische
oder okologische Relevanz von Metaboliten festgestellt werden kann.

Zusammensetzung des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten

Fiir chemische Wirkstoffe, Safener und Synergisten werden in der Spe-
zifikation der Mindestreinheitsgrad, Art und Hochstgehalt von Verunrei-
nigungen und gegebenenfalls von Isomeren/Diastereoisomeren und Ad-
ditiven sowie der Gehalt an toxikologisch, okotoxikologisch oder ko-
logisch bedenklichen Verunreinigungen innerhalb zulédssiger Grenzen
definiert.

Fiir chemische Wirkstoffe, Safener und Synergisten muss die Spezifika-
tion gegebenenfalls mit der einschldgigen Spezifikation der Erndhrungs-
und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (FAO) iiberein-
stimmen, sofern eine solche besteht. Soweit zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier oder der Umwelt erforderlich, konnen jedoch
auch strengere Spezifikationen festgelegt werden.
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3.43.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.6.1.

Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, miissen in einer international
anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und iiber eine Zugangs-
nummer verfiigen. Der Artenname der Mikroorganismen ist anhand der
aktuellen wissenschaftlichen Informationen eindeutig zu bestimmen, und
die Bezeichnung der Mikroorganismen hat auf Stammebene zu erfolgen,
was gegebenenfalls weitere relevante Benennungen (z. B. Isolatebene,
falls von Bedeutung im Hinblick auf Viren) mit einschliet. Es ist an-
zugeben, ob es sich bei den Mikroorganismen um Wildtypen, um na-
tirliche oder kiinstliche Mutanten oder um genetisch verdnderte Orga-
nismen handelt.

Fir Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, werden in der Spezifikation
Mindest- und Hochstgehalt des Mikroorganismus sowie Art und Gehalt
relevanter kontaminierender Mikroorganismen, bedenklicher Metaboliten
und toxikologisch, 6kotoxikologisch oder 6kologisch bedenklicher Ver-
unreinigungen innerhalb zuldssiger Grenzen definiert.

Analysemethoden

Die Methoden zur Analyse von chemischen Wirkstoffen, von Safenern
oder von Synergisten, so wie diese hergestellt werden, und zur Bestim-
mung von toxikologisch, Okotoxikologisch oder &kologisch bedenk-
lichen Verunreinigungen oder Verunreinigungen in einer Konzentration
von mehr als 1 g pro kg des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten, so
wie diese hergestellt werden, miissen validiert und nachweislich hinrei-
chend spezifisch, korrekt kalibriert, genau und prézise sein.

Die Methoden der Riickstandsanalyse fiir chemische Wirkstoffe und
relevante Metaboliten in den verschiedenen Pflanzen-, Tier- und Um-
weltmedien und im Trinkwasser miissen gegebenenfalls validiert und
nachweislich in Bezug auf die bedenklichen Werte hinreichend empfind-
lich sein.

Die Bewertung muss nach den einheitlichen Grundsitzen fiir die Be-
wertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemall Artikel 29
Absatz 6 durchgefiihrt worden sein.

Fiir Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, miissen die Analysemetho-
den zu deren Identifizierung und Quantifizierung sowie zur Identifizie-
rung und Quantifizierung relevanter kontaminierender Mikroorganismen
validiert und nachweislich hinreichend spezifisch, korrekt kalibriert, ge-
nau und prézise sein.

Fiir Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, miissen die Methoden zur
Analyse auf bedenkliche Metaboliten und relevante Verunreinigungen
validiert und nachweislich hinreichend spezifisch, korrekt kalibriert, ge-
nau und prézise sein.

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit

Gegebenenfalls sind ADI, AOEL und ARfD festzustellen. Bei der Fest-
stellung dieser Werte ist unter Beriicksichtigung der Art und Schwere
der Wirkung und der Anfilligkeit spezifischer Bevolkerungsgruppen
eine angemessene Sicherheitsmarge von mindestens 100 zu gewéhrleis-
ten. Wird die kritische Auswirkung als besonders schwerwiegend beur-
teilt wie etwa Entwicklungsneurotoxizitat oder Immuntoxizitét, wird eine
groBere Sicherheitsmarge in Erwdgung gezogen und erforderlichenfalls
angewandt.
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3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
auf der Grundlage der von der Behorde iiberpriiften Auswertung héher-
stufiger Genotoxizititsversuche entsprechend den Datenanforderungen
fiir die Wirkstoffe, Safener oder Synergisten sowie von anderen verfiig-
baren Daten und Informationen, einschlieBlich einer Uberpriifung der
wissenschaftlichen Literatur, nicht gemdl der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 als mutagene Substanz der Kategorie 1A oder 1B eingestuft
wird oder einzustufen ist.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
auf der Grundlage der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von
Karzinogenititsversuche entsprechend den Datenanforderungen fiir die
Wirkstoffe, Safener oder Synergisten sowie von anderen verfiigbaren
Daten und Informationen, einschlieBlich einer Uberpriifung der wissen-
schaftlichen Literatur, nicht gemdf3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
als karzinogene Substanz der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wird oder
einzustufen ist, es sei denn, die Exposition von Menschen gegeniiber
diesem Wirkstoff, Safener oder Synergisten in einem Pflanzenschutzmit-
tel ist unter realistisch anzunehmenden Verwendungsbedingungen ver-
nachléssigbar, d. h. das Mittel wird in geschlossenen Systemen verwen-
det oder unter anderen Bedingungen, bei denen der Kontakt mit Men-
schen ausgeschlossen ist und Riickstdnde des betreffenden Wirkstoffs,
Safeners oder Synergisten in Nahrungs- und Futtermitteln den gemaf
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgelegten Standardwert nicht iibersteigen.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
auf der Grundlage der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von
Reproduktionstoxizititsversuchen entsprechend den Datenanforderungen
fiir die Wirkstoffe, Safener oder Synergisten sowie von anderen verflig-
baren Daten und Informationen, einschlieBlich einer Uberpriifung der
wissenschaftlichen Literatur, nicht gema3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 1A oder
1B eingestuft wird oder einzustufen ist, es sei denn, die Exposition
von Menschen gegeniiber diesem Wirkstoff, Safener oder Synergisten
in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realistisch anzunehmenden Ver-
wendungsbedingungen vernachlédssigbar, d. h. das Mittel wird in ge-
schlossenen Systemen verwendet oder unter anderen Bedingungen, bei
denen der Kontakt mit Menschen ausgeschlossen ist und Riickstinde des
betreffenden Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten in Nahrungs- und
Futtermitteln den gemdl3 Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005 festgelegten Standardwert nicht iibersteigen.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn
auf der Grundlage der von der Behorde iiberpriiften Auswertung von
Versuchen nach in der Gemeinschaft oder international vereinbarten Te-
strichtlinien sowie von anderen verfiigbaren Daten und Informationen,
einschlieBlich einer Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur, fest-
gestellt wird, dass er keine endokrinschadlichen Eigenschaften besitzt,
die schidliche Auswirkungen auf den Menschen haben koénnen, es sei
denn, die Exposition von Menschen gegeniiber diesem Wirkstoff,
Safener oder Synergisten in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realis-
tisch anzunehmenden Verwendungsbedingungen vernachldssigbar, d. h.
das Mittel wird in geschlossenen Systemen verwendet oder unter ande-
ren Bedingungen, bei denen der Kontakt mit Menschen ausgeschlossen
ist und Riickstidnde des betreffenden Wirkstoffs, Safeners oder Synergis-
ten in Nahrungs- und Futtermitteln den gemdB Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgelegten Standard-
wert nicht iibersteigen.

Die Kommission legt dem Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit bis zum 14. Dezember 2013 einen Entwurf der
Mafnahmen in Bezug auf konkrete wissenschaftliche Kriterien zur Be-
stimmung der endokrinschédlichen Eigenschaften vor, der nach dem in
Artikel 79 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle an-
genommen wird.
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Bis zur Annahme dieser Kriterien gelten Stoffe, die gemif3 den Bestim-
mungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogen (Kategorie
2) und reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft oder einzustufen
sind, als Stoffe mit endokrinschiddlichen Eigenschaften.

Zudem konnen Stoffe, die gemdB den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft
oder einzustufen sind und toxische Wirkung auf endokrine Organe auf-
weisen, als Stoffe mit endokrinschidlichen Eigenschaften betrachtet wer-
den.

Ab dem »C1 10. November 2018 <« gilt ein Wirkstoff, Safener oder
Synergist als Stoff mit endokrinschédlichen Eigenschaften, die schadli-
che Auswirkungen auf den Menschen haben konnen, wenn er gemaf
Absatz 6 Nummern 1 bis 4 alle folgenden Kriterien erfiillt, es sei denn,
es liegen Nachweise vor, dass die festgestellten schadlichen Auswirkun-
gen fiir den Menschen nicht relevant sind:

1) Er zeigt schiddliche Auswirkungen bei einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen, die einer Verdnderung der Morphologie,
der Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung, der Fortpflanzung
oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems oder einer
(Teil-)Population gleichkommen, und die Funktionseinschrankungen,
eine Beeintrichtigung der Fihigkeit zur Bewiltigung erhohten Stres-
ses oder eine erhohte Anfilligkeit fiir andere Einfllisse zur Folge
haben;

2) er weist eine endokrine Wirkungsweise auf, d. h., er verdndert die
Funktion(en) des endokrinen Systems;

3) die schadlichen Auswirkungen sind eine Folge der endokrinen Wir-
kungsweise.

Die Identifizierung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten als Stoff
mit endokrinschddlichen Eigenschaften, die gema3 Absatz 5 schidliche
Auswirkungen auf den Menschen haben konnen, stiitzt sich auf alle
folgenden Aspekte:

1) alle vorhandenen relevanten wissenschaftlichen Daten (In-vivo-Stu-
dien oder angemessen validierte alternative Priifsysteme, mit denen
schidliche Auswirkungen beim Menschen oder bei Tieren vorherge-
sagt werden konnen, sowie In-vivo-, In-vitro- oder, falls zutreffend,
In-silico-Studien zur Feststellung endokriner Wirkungsweisen):

a) wissenschaftliche Daten, die im Einklang mit international fest-
gelegten Priifpldnen erhoben wurden, insbesondere denjenigen,
die in den Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der Da-
tenanforderungen fiir Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel auf-
gefiihrt sind, gemal der vorliegenden Verordnung;

b) weitere wissenschaftliche Daten, die nach einer Methodik zur
systematischen Uberpriifung ausgewihlt wurden, insbesondere an-
hand der Leitlinien zu in den Mitteilungen der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen an Wirkstoffe und Pflanzen-
schutzmittel aufgefiihrten Daten aus der Literatur, gemaf3 der vor-
liegenden Verordnung;

2) eine auf dem Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft basierende
Bewertung der zur Verfligung stehenden relevanten wissenschaftli-
chen Daten, um zu ermitteln, ob die Kriterien gemif Absatz 5 erfiillt
sind; bei der Anwendung des Verfahrens zur Ermittlung der Beweis-
kraft werden zur Bewertung der wissenschaftlichen Nachweise ins-
besondere alle folgenden Aspekte beriicksichtigt:

a) sowohl positive als auch negative Befunde;

b) die Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schadli-
chen Auswirkungen und der endokrinen Wirkungsweise;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

¢) die Qualitdt und Schlissigkeit der Daten unter Beriicksichtigung
der Struktur und Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwi-
schen Studien mit dhnlichem Design und zwischen verschiedenen
Arten;

d) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabo-
lismusstudien;

e) das Konzept der Grenzdosis sowie internationale Leitlinien fiir
empfohlene Maximaldosen und fiir die Bewertung der verzerren-
den Wirkung exzessiver Toxizitit;

3) die Verbindung zwischen der/den schidlichen Auswirkung/en und
der endokrinen Wirkungsweise wird mittels eines Verfahrens zur
Ermittlung der Beweiskraft auf der Grundlage der biologischen Plau-
sibilitdt ermittelt, die unter Berilicksichtigung des derzeitigen wissen-
schaftlichen Kenntnisstands und international festgelegter Leitlinien
festgestellt wird;

4) schadliche Auswirkungen, bei denen es sich um unspezifische sekun-
dire Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der
Identifizierung des Stoffes als endokriner Disruptor nicht berticksich-
tigt.

Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, werden nur dann genehmigt,
wenn auf Grundlage der Bewertung der geméll den Datenanforderungen
vorgelegten Informationen festgestellt wurde, dass der Stamm des Mi-
kroorganismus fiir den Menschen nicht pathogen ist.

AuBlerdem gilt:

a) Viren werden nur dann genehmigt, wenn auf Grundlage der Bewer-
tung der gemdB den Datenanforderungen vorgelegten Informationen
festgestellt wurde, dass das Virusisolat fiir den Menschen nicht in-
fektios ist;

b) Bakterienstimme werden nur dann genehmigt, wenn auf Grundlage
der Bewertung der gemifl den Datenanforderungen vorgelegten In-
formationen festgestellt wurde, dass sie keine bekannte, funktionale
und tbertragbare Genkodierung fiir die Resistenz gegen relevante
antimikrobielle Mittel im Sinne der Definition entsprechend den Da-
tenanforderungen aufweisen.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
nicht als persistenter organischer Schadstoff (POP) eingestuft wird.

Ein POP ist ein Stoff, der alle drei Kriterien der nachfolgenden Num-
mern erfiillt:

Persistenz

Ein Wirkstoft, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium der Persis-
tenz, wenn nachgewiesen wird, dass die Zeit, die fiir einen Abbau von
50 % (DT50) in Wasser bendtigt wird, mehr als zwei Monate oder dass
die DT50 im Boden mehr als sechs Monate oder dass die DT50 in
Sediment mehr als sechs Monate betragt.

Bioakkumulation

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium der Bioakku-
mulation, wenn

— nachgewiesen wird, dass der Biokonzentrationsfaktor oder Bioakku-
mulationsfaktor bei Wasserorganismen tiber 5000 betrdgt oder —
bei Fehlen solcher Daten — der n-Oktanol-Wasser-Verteilungskoef-
fizient (log Ko/w) den Wert 5 iibersteigt, oder

— nachgewiesen wird, dass der Wirkstoff, Safener oder Synergist aus
anderen Griinden Anlass zur Besorgnis gibt, beispielsweise eine
hohe Bioakkumulation in anderen Organismen, eine hohe Toxizitét
oder Okotoxizitit aufweist.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Potenzial zum Ferntransport der Chemikalie in der Umwelt:

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium des Potenzi-
als zum Ferntransport der Chemikalie in der Umwelt, wenn

— gemessene Konzentrationen des Wirkstoffs, Safeners oder Synergis-
ten an weitab von den Quellen ihrer Freisetzung liegenden Orten
potenziell Besorgnis erregen; oder

— aus Monitoringdaten hervorgeht, dass in der Umwelt ein weitrdu-
miger Transport des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten iiber die
Luft, durch das Wasser oder iliber wandernde Arten in ein aufneh-
mendes Kompartiment stattgefunden haben konnte; oder

— Eigenschaften hinsichtlich des Verhaltens in der Umwelt und/oder
Modell-Ergebnisse belegen, dass der Wirkstoff, Safener oder Syner-
gist das Potenzial zum weitrdumigen Transport in der Umwelt iiber
die Luft, durch das Wasser oder iiber wandernde Arten in ein auf-
nehmendes Kompartiment an weitab von den Quellen ihrer Freiset-
zung liegenden Orten aufweist. Bei einem Wirkstoff, Safener oder
Synergisten, der in erheblichem Umfang durch die Luft transportiert
wird, muss sich dessen DT50 in der Luft auf mehr als zwei Tage
belaufen.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
nicht als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) eingestuft wird.

Ein PBT-Stoff ist ein Stoff, der alle drei Kriterien der nachfolgenden
Nummern erfiillt.

Persistenz

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium der Persis-
tenz, wenn

— die Halbwertszeit in Meerwasser mehr als 60 Tage betrégt,

— die Halbwertszeit in SiiBwasser oder Flussmiindungen mehr als 40
Tage betrigt,

— die Halbwertszeit in Meeressediment mehr als 180 Tage betragt,

— die Halbwertszeit in Siil- oder Brackwassersediment mehr als 120
Tage betrdgt oder

— die Halbwertszeit im Boden mehr als 120 Tage betrdgt.

Die Beurteilung der Persistenz in der Umwelt beruht auf den verfiig-
baren Halbwertdaten, die unter angemessenen, vom Antragsteller zu
beschreibenden Bedingungen gesammelt wurden.

Bioakkumulation

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium der Bioakku-
mulation, wenn der Biokonzentrationsfaktor hoher als 2 000 ist.

Die Beurteilung der Bioakkumulation beruht auf Messdaten der Biokon-
zentration in Wasserlebewesen. Es konnen sowohl Daten von Sii3- als
auch von Meerwasserlebewesen herangezogen werden.

Toxizitét

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfuillt das Kriterium der Toxizitt,
wenn

— die langfristige Konzentration ohne Effekte auf Meeres- oder Sii3-
wasserlebewesen weniger als 0,01 mg/l betrégt,

— der Stoff als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B), mutagen (Kategorie
1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2)
gemdl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft wird oder

— andere Anzeichen fiir chronische Toxizitdt vorliegen, die den Ein-
stufungen STOT wdh. 1 oder STOT wdh. 2 nach Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 entsprechen.
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3.7.3.

3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er
nicht als sehr persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoff (vPvB)
eingestuft wird.

Ein vPvB-Stoff ist ein Stoff, der beide Kriterien der nachfolgenden
Nummern erfiillt.

Persistenz

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium ,,sehr Per-
sistent”, wenn

— die Halbwertszeit in Meer-, Siil- oder Brackwasser mehr als 60 Tage
betrigt, oder

— die Halbwertszeit in Meer-, Sii3- oder Brackwassersediment mehr als
180 Tage betrédgt, oder

— die Halbwertszeit im Boden mehr als 180 Tage betrdgt.

Bioakkumulation

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist erfiillt das Kriterium ,,sehr bio-
akkumulierbar”, wenn der Biokonzentrationsfaktor hoher als 5 000 ist.

Okotoxikologie

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn
die Risikobewertung ergibt, dass die Risiken entsprechend den Kriterien
in den einheitlichen Grundsétzen fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln gemaB Artikel 29 Absatz 6 unter realistisch an-
zunchmenden Verwendungsbedingungen eines Pflanzenschutzmittels,
das diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthilt, annehmbar sind.
Die Bewertung muss die Schwere der Wirkung, die Unsicherheit der
Daten und die Zahl der Gruppen von Organismen, auf die der Wirkstoff,
Safener oder Synergist sich bei bestimmungsgeméBer Verwendung vo-
raussichtlich negativ auswirkt, beriicksichtigen.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn
auf der Grundlage der Auswertung von Versuchen nach in der Gemein-
schaft oder international vereinbarten Testrichtlinien festgestellt wird,
dass er keine endokrinschéddlichen Eigenschaften besitzt, die schédliche
Auswirkungen auf nicht zu bekdmpfende Organismen haben koénnen, es
sei denn, die Exposition von nicht zu bekdmpfenden Organismen gegen-
iber diesem Wirkstoff in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realistisch
anzunehmenden Verwendungsbedingungen vernachléssigbar.

Ab dem »C1 10. November 2018 « gilt ein Wirkstoff, Safener oder
Synergist als Stoff mit endokrinschéddlichen Eigenschaften, die schadli-
che Auswirkungen auf Nichtzielorganismen haben konnen, wenn er ge-
mafl Absatz 3 Nummern 1 bis 4 alle folgenden Kriterien erfiillt, es sei
denn, es liegen Nachweise vor, dass die festgestellten schidlichen Aus-
wirkungen auf Ebene der (Teil-)Population fiir Nichtzielorganismen
nicht relevant sind:

1) Er zeigt schddliche Auswirkungen bei Nichtzielorganismen, die einer
Verdnderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums, der
Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organis-
mus, eines Systems oder einer (Teil-)Population gleichkommen, und
die Funktionseinschrinkungen, eine Beeintrdchtigung der Fahigkeit
zur Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfilligkeit
fiir andere Einfliisse zur Folge haben;

2) er weist eine endokrine Wirkungsweise auf, d. h., er verdndert die
Funktion(en) des endokrinen Systems;

3) die schadlichen Auswirkungen sind eine Folge der endokrinen Wir-
kungsweise.
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Die Identifizierung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten als Stoff
mit endokrinschddlichen Eigenschaften, die gemdll Absatz 2 schédliche
Auswirkungen auf Nichtzielorganismen haben konnen, stiitzt sich auf
samtliche folgende Aspekte:

1) alle vorhandenen relevanten wissenschaftlichen Daten (In-vivo-Stu-
dien oder angemessen validierte alternative Priifsysteme, mit denen
schadliche Auswirkungen bei Menschen oder Tieren vorhergesagt
werden konnen, sowie In-vivo-, In-vitro- oder, falls zutreffend, In-
silico-Studien zur Feststellung endokriner Wirkungsweisen):

a) wissenschaftliche Daten, die im Einklang mit international fest-
gelegten Priifpldnen erhoben wurden, insbesondere denjenigen,
die in den Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der Da-
tenanforderungen an Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel auf-
gefiihrt sind, gemal der vorliegenden Verordnung;

b) weitere wissenschaftliche Daten, die nach einer Methodik zur
systematischen Uberpriifung ausgewihlt wurden, insbesondere an-
hand der Leitlinien zu in den Mitteilungen der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen an Wirkstoffe und Pflanzen-
schutzmittel aufgefiihrten Daten aus der Literatur, gemaf3 der vor-
liegenden Verordnung;

2) eine auf dem Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft basierende
Bewertung der zur Verfiigung stehenden relevanten wissenschaftli-
chen Daten, um zu ermitteln, ob die Kriterien gemafl Absatz 2 erfiillt
sind; bei der Anwendung des Verfahrens zur Ermittlung der Beweis-
kraft werden zur Bewertung der wissenschaftlichen Nachweise alle
folgenden Aspekte beriicksichtigt:

a) sowohl positive als auch negative Befunde, wobei gegebenenfalls
zwischen taxonomischen Gruppen (z. B. Saugetiere, Vogel, Fi-
sche, Amphibien) unterschieden wird;

b) die Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schadli-
chen Auswirkungen und seine Relevanz auf Ebene der (Teil-)Po-
pulation sowie fiir die Bewertung der endokrinen Wirkungsweise;

c) die schiddlichen Auswirkungen auf Fortpflanzung und Wachstum/
Entwicklung sowie andere relevante schiddliche Auswirkungen,
die wahrscheinlich Auswirkungen auf (Teil-)Populationen haben.
Geeignete, verldssliche und reprisentative Feld- oder Uber-
wachungsdaten und/oder Ergebnisse von Populationsmodellen
werden, soweit verfiigbar, ebenfalls berticksichtigt;

d) die Qualitdt und Schliissigkeit der Daten unter Beriicksichtigung
der Struktur und Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwi-
schen Studien mit dhnlichem Design und zwischen verschiedenen
taxonomischen Gruppen;

e) das Konzept der Grenzdosis sowie internationale Leitlinien fiir
empfohlene Maximaldosen und fiir die Bewertung der verzerren-
den Wirkungen exzessiver Toxizitit;

3) die Verbindung zwischen der/den schidlichen Auswirkung/en und
der endokrinen Wirkungsweise wird mittels eines Verfahrens zur
Ermittlung der Beweiskraft auf der Grundlage der biologischen Plau-
sibilitdt ermittelt, die unter Beriicksichtigung des derzeitigen wissen-
schaftlichen Kenntnisstands und international festgelegter Leitlinien
festgestellt wird;

4) schédliche Auswirkungen, bei denen es sich um unspezifische sekun-
ddre Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der
Identifizierung des Stoffes als ein fiir Nichtzielorganismen relevanter
endokriner Disruptor nicht beriicksichtigt.
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3.8.3.

3.9.

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur genehmigt, wenn auf der
Grundlage einer angemessenen Risikobewertung nach in der Gemein-
schaft oder international vereinbarten Testrichtlinien festgestellt wird,
dass seine Verwendung unter den vorgeschlagenen Bedingungen fiir
die Verwendung des Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff,
Safener oder Synergisten enthilt,

— zu einer vernachlédssigbaren Exposition von Honigbienen fiihrt, oder

— unter Beriicksichtigung der Auswirkungen auf Honigbienenlarven
und das Verhalten von Honigbienen keine unannehmbaren akuten
oder chronischen Auswirkungen auf das Uberleben und die Entwick-
lung des Bienenvolks hat.

Riickstandsdefinition

Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann genehmigt, wenn
gegebenenfalls eine Riickstandsdefinition fiir die Zwecke der Risiko-
bewertung und der Durchsetzung erstellt werden kann.

Verbleib und Verhalten in Bezug auf das Grundwasser

Ein Wirkstoff wird nur genehmigt, wenn fiir eine oder mehrere repra-
sentative Verwendungen nachgewiesen wurde, dass nach der Verwen-
dung des Pflanzenschutzmittels unter realistischen Verwendungsbedin-
gungen die vorhergesagte Konzentration des Wirkstoffs oder von Meta-
boliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte im Grundwasser den entspre-
chenden Kriterien der einheitlichen Grundsétze fiir die Bewertung und
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemidll Artikel 29 Absatz 6 ent-
spricht.

Substitutionskandidat

Ein Wirkstoff, der als Substitutionskandidat gilt, wird gemél Artikel 24
genehmigt, wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

— seine ADI-, ARfD- oder AOEL-Werte liegen signifikant niedriger als
die der Mehrheit der zugelassenen Wirkstoffe innerhalb der Stoff-
gruppen/Verwendungsbereichen;

— er erfiillt zwei der Kriterien fiir die Einstufung als PBT-Stoff;

— im Zusammenhang mit der Art der kritischen Effekte (wie Entwick-
lungsneurotoxizitit und -immuntoxizitdt), die in Kombination mit
Verwendungs-/Expositionsmustern bedenklich sind, besteht selbst
bei sehr restriktiven RisikomanagementmaBnahmen (z. B. umfas-
sende personliche Schutzausriistung oder sehr groBe Pufferzonen)
Anlass zur Besorgnis (beispielsweise ein hohes potenzielles Risiko
fir das Grundwasser);

— er enthélt einen signifikanten Anteil nicht-aktiver Isomere;

— er ist gemdB den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 als karzinogene Substanz der Kategorie 1A oder 1B ein-
gestuft oder einzustufen, falls der betreffende Stoff nicht gemafl den
Kriterien in Nummer 3.6.3 ausgeschlossen wurde;

— er ist gemdB den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 1A
oder 1B eingestuft oder einzustufen, falls der betreffende Stoff nicht
gemif den Kriterien in Nummer 3.6.4 ausgeschlossen wurde;

— wenn auf der Grundlage der von der Behorde tiberpriften Auswer-
tung von Versuchen nach in der Gemeinschaft oder international
vereinbarten Testrichtlinien, oder von anderen verfiigbaren Daten
und Informationen festgestellt wird, dass er endokrinschadliche Ei-
genschaften besitzt, die schadliche Auswirkungen auf den Menschen
haben konnen, falls der betreffende Stoff nicht gemél den Kriterien
in Nummer 3.6.5 ausgeschlossen wurde.
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S.1.1.

5.2.1.

Wirkstoffe mit geringem Risiko
Wirkstoffe, die keine Mikroorganismen sind

Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist, gilt nicht als Wirkstoff mit
geringem Risiko, wenn eines der folgenden Kriterien auf ihn zutrifft:

a

Nl

er ist gemél der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in eine der folgen-
den Klassen eingestuft oder einzustufen:

— karzinogen, Kategorien 1A, 1B oder 2,

— mutagen, Kategorien 1A, 1B oder 2,

— reproduktionstoxisch, Kategorien 1A, 1B oder 2,

— Hautallergen, Kategorie 1,

— schwer augenschidigend, Kategorie 1,

— Inhalationsallergen, Kategorie 1,

— akut toxisch, Kategorien 1, 2 oder 3,

— spezifisch zielorgantoxisch, Kategorien 1 oder 2,

— giftig fir Wasserorganismen, akut oder chronisch, Kategorie 1,
auf der Grundlage geeigneter Standardprifungen,

— explosiv,

— hautétzend, Kategorien 1A, 1B oder 1C;

b) er wurde gemél der Richtlinie 2000/60/EG als prioritarer Stoff be-
stimmt;

c) er gilt als endokriner Disruptor;

d) er hat neurotoxische oder immuntoxische Wirkungen.

Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist, gilt nicht als Wirkstoff mit
geringem Risiko, wenn er persistent ist (Halbwertszeit im Boden tiber 60
Tage) oder sein Biokonzentrationsfaktor hoher ist als 100.

Ein auf natiirliche Weise vorkommender Wirkstoff, auf den keines der
unter Nummer 5.1.1 Buchstaben a bis d genannten Kriterien zutrifft,
kann dagegen als Wirkstoff mit geringem Risiko gelten, selbst wenn
er persistent ist (Halbwertszeit im Boden iiber 60 Tage) oder sein Bio-
konzentrationsfaktor hoher ist als 100.

Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist und der von Pflanzen,
Tieren oder sonstigen Organismen zu Kommunikationszwecken abge-
geben und genutzt wird, gilt als Wirkstoff mit geringem Risiko, wenn
keines der unter Nummer 5.1.1 Buchstaben a bis d genannten Kriterien
auf ihn zutrifft.

Mikroorganismen

Ein Wirkstoff, der ein Mikroorganismus — jedoch kein Virus — ist, kann
als Wirkstoff mit geringem Risiko gelten, sofern nicht nachgewiesen
wurde, dass er nicht fiir mindestens zwei Klassen antimikrobieller Mittel
empfanglich ist.
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5.2.2.  Ein Wirkstoff, der ein Virus ist, kann als Wirkstoff mit geringem Risiko
gelten, sofern es sich nicht

a) um ein Baculovirus handelt, bei dem schddliche Auswirkungen auf
Nichtzielinsekten nachgewiesen wurden, oder

b) um eine nicht virulente Variante eines Pflanzenpathogens handelt, bei
der schédliche Auswirkungen auf Nichtzielpflanzen nachgewiesen
wurden.



ANHANG 111

Liste der Beistoffe, deren Verwendung in Pflanzenschutzmitteln gemaB Artikel 27 unzuldssig ist (1)

Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
1. 1-Chlor-2,3-epoxypropan Epichlorhydrin, 2,3-Epoxypropylchlorid 106-89-8 203-439-8 Karzinogen Kat. 1B
2. 1,2-Dichlorethan 1,2-Dichlorethan; 107-06-2 203-458-1 Karzinogen Kat. 1B
Ethan, 1,2-dichlor-
3. 2-Ethoxyethanol 2-Ethoxyethanol; 110-80-5 203-804-1 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
Ethanol, 2-ethoxy-
4. 2-Ethoxyethylacetat 2-Ethoxyethylacetat; Ethanol, 2-ethoxy-, 1- 111-15-9 203-839-2 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
acetat
5. 1-Ethylpyrrolidin-2-on 1-Ethylpyrrolidin-2-on; 2687-91-4 220-250-6 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
N-Ethyl-2-pyrrolidon
6. 2-Methoxyethanol 2-Methoxyethanol; 109-86-4 203-713-7 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
Ethanol, 2-methoxy-
7. 2-Methoxyethylacetat 2-Methoxyethylacetat; 110-49-6 203-772-9 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
Ethanol, 2-methoxy-, 1-acetat;
2-Methoxyethanolacetat
8. 2-Methoxypropanol 2-Methoxypropanol; 1589-47-5 216-455-5 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
1-Propanol, 2-methoxy-
9. 1-Methylpyrrolidin-2-on 1-Methyl-2-pyrrolidon; 872-50-4 212-828-1 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
2-Pyrrolidinon, 1-methyl-
10. 2-Nitropropan 2-Nitropropan; 79-46-9 201-209-1 Karzinogen Kat. 1B
Propan, 2-nitro-
11. Talgalkylamine, ethoxyliert Talgalkylamine, ethoxyliert; 61791-26-2 Bedenken oder Datenliicken im Zusammenhang mit po-
POE-Tallowin tenziellen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt
12. Amine, Talgalkyl, ethoxyliert, propoxyliert | Amine, Talgalkyl, ethoxyliert, propoxyliert; | 68213-26-3 Bedenken oder Datenliicken im Zusammenhang mit po-
POE-Tallowamin tenziellen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt
13. Asbestfasern Aktinolithasbest; 77536-66-4 Karzinogen Kat. 1A
Asbest, Aktinolith
14. Amositasbest; 12172-73-5 Karzinogen Kat. 1A

Asbest, Amosit
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
15. Anthophyllitasbest; 77536-67-5 Karzinogen Kat. 1A
Asbest, Anthophyllit

16. Chrysotilasbest; 12001-29-5 Karzinogen Kat. 1A

Asbest, Chrysotil
17. Krokydolithasbest; 12001-28-4 Karzinogen Kat. 1A

Asbest, Krokydolith

18. Tremolitasbest; 77536-68-6 Karzinogen Kat. 1A

Asbest, Tremolit
19. Benzol Benzol 71-43-2 200-753-7 Karzinogen Kat. 1A/

Mutagen Kat. 1B
20. Benzo[def]chrysen (%); Benzo[def]chrysen; 50-32-8 200-028-5 Karzinogen Kat. 1B/Mutagen Kat. 1B/
Benzo[pqr]tetraphen Benzo[a]pyren Reproduktionstoxisch Kat. 1B
21. 1,2-Benzoldicarbonsdurebis(2-methylpro- Diisobutylphthalat 84-69-5 201-553-2  |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
pyl)ester Buchstabe f — Menschliche Gesundheit) Reproduktions-
toxisch Kat. 1B
22. Borséure Borsédure 10043-35-3 233-139-2 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
11113-50-1 234-343-4
23. Dinatriumoctaborat [Dinatriumoctaborat; Dinatriumoctaborat, was-{ 12008-41-2 234-541-0 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
serfrei

24, Dinatriumoctaborat, Tetrahydrat Borsdure, Dinatriumsalz, Tetrahydrat; 12280-03-4 234-541-0 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
25. Dinatriumtetraborat, wasserfrei Dinatriumtetraborat, wasserfrei; 1330-43-4 215-540-4 Reproduktionstoxisch Kat. 1B

Bornatriumoxid
26. Dinatriumtetraborat, Decahydrat Borax 1303-96-4 215-540-4 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
217. Dinatriumtetraborat Pentahydrat Bornatriumoxid, Hydrat 12179-04-3 215-540-4 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
28. Orthoborséure, Natriumsalz Orthoborsdure, Natriumsalz; Borsdure, Na- | 13840-56-7 237-560-2 Reproduktionstoxisch Kat. 1B

triumsalz
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
29. Tetrabordinatriumheptaoxid, Hydrat Tetrabordinatriumheptaoxid, Hydrat; 12267-73-1 235-541-3 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
Bornatriumoxid, Hydrat
30. Buta-1,3-dien Buta-1,3-dien; 106-99-0 203-450-8 Karzinogen Kat. 1A/
1,3-Butadien Mutagen Kat. 1B
31. Butan Butan 106-97-8 203-448-7 Karzinogen Kat. 1A
Gehalt an Butadien (EG-Nr. 203-450-8)
> 0,1 %

32. |CoPoly (bisiminoimidocarbonyl, Hexamethy-|Guanidin, N, N‘’-1,6-hexandiylbis[N -cyano-,| 27083-27-8 INicht zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 6

len Hydrochlorid), (iminoimidocarbonyl, He-[Polymer mit 1,6-Hexanediamin, Hydrochlorid| und (Topf-Konservierungsmittel) genehmigt.

xamethylen Hydrochlorid) Poly[iminocarbonimidoyliminocarbonimidoy-
. : . 32289-58-0
limino-1,6-Hexandiyl], Hydrochlorid
Cyanamid, N-cyano-, Verbindung mit 1,6- und
hexandiamin (2:1), Polymer mit 1,6-hexan- [ 1802181-67-4
diamin Hydrochlorid (1:2);
PHMB
33. Dibutylphthalat n-Butylphthalat; 84-74-2 201-557-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Dibutylbenzol-1,2-dicarboxylat Buchstabe f — Menschliche Gesundheit) Reproduktions-
toxisch Kat. 1B

34. |Destillate (Erdol), mit Wasserstoff behandelt, 64742-52-5 265-155-0 Karzinogen Kat. 1B

schwer, naphthenhaltig, mit einem Gehalt an

IDMSO-Extrakt von > 3,0 % (gemessen nach|

dem Verfahren IP 346)

35. |Destillate (Erdol), mit Wasserstoff behandelt, 64742-54-7 265-157-1 Karzinogen Kat. 1B

schwer, paraffinhaltig, mit einem Gehalt an

IDMSO-Extrakt von > 3,0 % (gemessen nach|

dem Verfahren IP 346)

36. |Destillate (Erdol), mit Wasserstoff behandelt, 64742-53-6 265-156-6 Karzinogen Kat. 1B

leicht, naphthenhaltig, mit einem Gehalt an
IDMSO-Extrakt von > 3,0 % (gemessen nach|
dem Verfahren IP 346)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
37. |Destillate (Erdol), mit Wasserstoff behandelt, 64742-55-8 265-158-7 Karzinogen Kat. 1B
leicht, paraffinhaltig, mit einem Gehalt an
> 3,0 % DMSO-Extrakt (gemessen nach dem
Verfahren 1P 346)
38. Destillate (Erdol), durch Losungsmittel ent- 64742-65-0 265-169-7 Karzinogen Kat. 1B
wachst, schwer, paraffinhaltig, mit einem
Gehalt an DMSO-Extrakt von > 3,0 % (ge-
messen nach dem Verfahren IP 346)
39. | Destillate (Erdol), durch Losungsmittel auf- 64741-88-4 265-090-8 Karzinogen Kat. 1B
bereitet, schwer, paraffinhaltig, mit einem
Gehalt an DMSO-Extrakt von > 3,0 % (ge-
messen nach dem Verfahren IP 346)
40. | Destillate (Erdol), durch Losungsmittel auf- 64741-89-5 265-091-3 Karzinogen Kat. 1B
bereitet, leicht, paraffinhaltig, mit einem Ge-
halt an DMSO-Extrakt von > 3,0 % (gemes-
sen nach dem Verfahren IP 346)
41. Ethylenoxid Ethylenoxid; Oxiran; Epoxyethan 75-21-8 200-849-9 Karzinogen Kat. 1B/
Mutagen Kat. 1B
42. Formaldehyd Formaldehyd; Formalin; Methanal, Formol 50-00-0 200-001-8 Karzinogen Kat. 1B
43. Formamid Formamid; Methanamid 75-12-7 200-842-0 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
44. Isobutan (enthdlt > 0,1 % Butadien (EG- Isobutan; Propan, 2-methyl- 75-28-5 200-857-2 Karzinogen Kat. 1A/
Nr. 203-450-8)) Mutagen Kat. 1B
45.  |Schmierdle (Erdol), C20-"50, mit Wasserstoff] 72623-85-9 276-736-3 Karzinogen Kat. 1B
behandelt, neutral, aus Ol, hohe Viskositit
mit einem Gehalt an DMSO-Extrakt > 3,0 %
(gemessen nach dem Verfahren IP 346)
46. |Schmierdle (Erdol), C15-30, mit Wasserstoff] 72623-86-0 276-737-9 Karzinogen Kat. 1B

behandelt, neutral, aus Ol mit einem Gehalt
an DMSO-Extrakt > 3,0 % (gemessen nach
dem Verfahren IP 346)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
47.  |Schmierdle (Erddl), C20-50, mit Wasserstof] 72623-87-1 276-738-4 Karzinogen Kat. 1B
behandelt, neutral, aus Ol mit einem Gehalt
an DMSO-Extrakt > 3,0 % (gemessen nach
dem Verfahren 1P346)
48.  |Schmierdle (Erdol), C17-32, durch Losungs- 101316-70-5 | 309-875-6 Karzinogen Kat. 1B
mittel extrahiert, entwachst, mit Wasserstoff
behandelt, mit einem Gehalt an DMSO-Ex-
trakt > 3,0 % (gemessen nach dem Verfahren|
IP 346)
49. Naphtha (Erdol), schweres Alkylatbenzin, 64741-65-7 265-067-2 Karzinogen Kat. 1B/
vorherrschend verzweigte Kette C9-C12 mit Mutagen Kat. 1B
einem Gehalt an > 0,1 % Benzol (EG-
Nr. 200-753-7)
50. Naphtha (Erdol), hydrodesulfuriert, schwer, 64742-82-1 265-185-4 Karzinogen Kat. 1A/
vorherrschend C7-C12, mit einem Gehalt an Mutagen Kat. 1B
> 0,1 % Benzol (EG-Nr. 200-753-7)
S1. Naphtha (Erdol), hydrodesulfuriert, leicht, 92045-53-9 295-434-2 Karzinogen Kat. 1A/
dearomatisiert, vorherrschend C7-Paraffine Mutagen Kat. 1B
und Cycloparaffine mit einem Gehalt an
> 0,1 % Benzol (EG-Nr. 200-753-7)
52. |Naphtha (Erdol), mit Wasserstoff behandelt, 64742-48-9 265-150-3 Karzinogen Kat. 1A/
schwer, vorherrschend C6-C13 mit einem Mutagen Kat. 1B
Gehalt an > 0,1 % Benzol (EG-Nr. 200-753
7)
53.  |Naphtha (Erd6l), leicht, aromatisch, vorherr- 64742-95-6 265-199-0 Karzinogen Kat. 1A/
schend C8-C10, mit einem Gehalt an > 0,1 % Mutagen Kat. 1B
Benzol (EG-Nr. 200-753-7)
54. Nitrobenzol Nitrobenzol; 98-95-3 202-716-0 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
Benzol, Nitro-
55. N-Methylformamid N-Methylformamid; Formamid, N-methyl- 123-39-7 204-624-6 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
56. Nonylphenole: 4-(3,5-Dimethylheptan-3-yl)phenol 186825-36-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Stoffe mit einer linearen und/oder verzweig-| Phenol, 4-(1-ethyl-1,3-dimethylpentyl)-; Buchstabe f — Umwelt)
ten Alkylkette mit einer Kohlenstoffzahl von 4-(1-Ethyl-1,3-dimethylpentyl)phenol
9, in jeder Position kovalent an Phenol ge-
57, [punden, darunter auch Stoffe, die die einzel\ 5 ¢ bineihylneptan-3-ylphenol | 142731-63-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
nen Isomere oder eine Kombination davon . .
P Phenol, 4-(1-ethyl-1,4-dimethylpentyl)-; Buchstabe f — Umwelt)
umtassen. 4-(1-Ethyl-1,4-dimethylpentyl)phenol
58. 4-(2-Methyloctan-2-yl)phenol 30784-30-6 250-339-5 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-(1,1-Dimethylheptyl)phenol; Buchstabe f — Umwelt)
Phenol, 4-(1,1-dimethylheptyl)-
59. 4-(3-Methyloctan-3-yl)phenol 52427-13-1 257-907-1 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Phenol, 4-(1-ethyl-1-methylhexyl)-; Buchstabe f — Umwelt)
4-(1-Ethyl-1-methylhexyl)phenol;
60. 4-Nonylphenol 104-40-5 203-199-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-Nonylphenol; Buchstabe f — Umwelt)
Phenol, 4-nonyl-
61. Isononylphenol 11066-49-2 234-284-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
62. p-Isononylphenol; 26543-97-5 247-770-6 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Phenol, 4-isononyl- Buchstabe f — Umwelt)
63. Nonylphenol; 25154-52-3 246-672-0 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Phenol, nonyl- Buchstabe f — Umwelt)
64. Phenol, 4-(1-methyloctyl)-; 17404-66-9 241-427-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-(1-Methyloctyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)
65. Phenol, 4-nonyl-, verzweigt 84852-15-3 284-325-5 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
66. Phenol, nonyl-, verzweigt 90481-04-2 291-844-0 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
67. Nonylphenole, ethoxyliert: Nonylphenol, ethoxyliert 500-024-6 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Stoffe mit einer linearen und/oder verzweig-|Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(nonylphenyl)-o- Buchstabe f — Umwelt)
ten Alkylkette mit einer Kohlenstoffzahl von hydroxy-
68. % m-Jeder Position kovalent an Phenol, et._ 4-Nonylphenol, verzweigt, 1-2,5 Mol ethox- 500-315-8 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hoxyliert, gebunden, darunter auch Stoffe, die .
S . L yliert Buchstabe f — Umwelt)
die einzelnen Isomere oder eine Kombination| .
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(4-nonylphenyl)-
davon umfassen. .
®-hydroxy-, verzweigt
69. 4-Nonylphenol, 1-2,5 Mol ethoxyliert 500-045-0 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
70. 2-(2-{2-[2-(4-Nonylphenoxy)ethoxy]et- 7311-27-5 230-770-5 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hoxy } ethoxy)ethan-1-ol Buchstabe f — Umwelt)
2-[2-[2-[2-(4-Nonylphenoxy) ethoxy]et-
hoxy]Jethoxy]ethanol;
Ethanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonylphenoxy)et-
hoxy]ethoxy]ethoxy]-
71. 2-[2-(4-Nonylphenoxy)ethoxy]ethanol; 20427-84-3 243-816-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Ethanol, 2-[2-(4-Nonylphenoxy)ethoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
72. 20-(4-Nonylphenoxy)-3,6,9,12,15,18-hexao- | 27942-27-4 248-743-1 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
xaicosan-1-ol; Buchstabe f — Umwelt)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaeicosan-1-ol, 20- (4-
nonylphenoxy)-
73. 2-[2-[2-[2-(4-Nonylphenoxy)ethoxy]et- 7311-27-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hoxy]ethoxy]ethan-1-ol Buchstabe f — Umwelt)
Ethanol,2-[2-[2-[2-(4-Nonylphenoxy)et-
hoxy]ethoxy]Jethoxy]-
74. 26-(4-Nonylphenoxy)-3,6,9,12,15,18,21,24- | 14409-72-4 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
octaoxahexacosan-1-ol Buchstabe f — Umwelt)
3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxahexacosan-1-ol,
26-(4-nonylphenoxy)-
75. 17-(4-Nonylphenoxy)-3,6,9,12,15-pentaoxa- | 34166-38-6 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
heptadecan-1-ol Buchstabe f — Umwelt)
3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadecan-1-ol, 17-(4-
nonylphenoxy)-
76. Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(4-nonylphenyl)-| 127087-87-0 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
®-hydroxy-, verzweigt Buchstabe f — Umwelt)
77. Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(4-nonylphenyl)-{ 26027-38-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

-hydroxy-

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
78. Ethanol, 2-(4-nonylphenoxy) 104-35-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
79. Isononylphenol, ethoxyliert; 37205-87-1 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(isononylphenyl)- Buchstabe f — Umwelt)
o-hydroxy-
80. 2-[2-(4-tert-Nonylphenoxy)ethoxylethanol | 156609-10-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Ethanol, 2-[2-(4-tert-Nonylphenoxy)ethoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
81. Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(nonylphenyl)-w-| 9016-45-9 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hydroxy- Buchstabe f — Umwelt)
Nonylphenol, ethoxyliert
82. Octylphenole: p-Octylphenol; 1806-26-4 217-302-5 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Stoffe mit einer linearen und/oder verzweig- 4-Octylphenol Buchstabe f — Umwelt)
ten Alkylkette mit einer Kohlenstoffzahl von
83. 8, in jeder Position kovalent an th: no! ge- 4-(2,4,4-Trimethylpentan-2-yl)phenol; 140-66-9 205-426-2 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
bunden, darunter auch Stoffe, die die einzel- ;
. R 4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenol,; Buchstabe f — Umwelt)
nen Isomere oder eine Kombination davon
fassen 4-(tert-octyl)Phenol
um ' Phenol, 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)-;
4-tert-Octylphenol
84. Octylphenol; 67554-50-1 266-717-8 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Phenol, octyl- Buchstabe f — Umwelt)
85. Phenol, 2-isooctyl- 86378-08-7 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
86. Phenol, isooctyl-; 11081-15-5 234-304-1 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Isooctylphenol Buchstabe f — Umwelt)
87. Phenol, 2-octyl-; 949-13-3 213-437-9 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
0-Octylphenol Buchstabe f — Umwelt)
88. Phenol, 2-sec-octyl-; 26401-75-2 247-663-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

o-sec-Octylphenol

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften

89. Phenol, 4-isooctyl-; 27013-89-4 248-164-4 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-Isooctylphenol Buchstabe f — Umwelt)

90. Phenol, 4-sec-octyl-; 27214-47-7 248-330-6 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-sec-Octylphenol Buchstabe f — Umwelt)

91. Phenol, sec-octyl-; 93891-78-2 299-461-0 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
sec-Octylphenol Buchstabe f — Umwelt)

92. Phenol, 4-(1-ethylhexyl)-; 3307-00-4 221-989-7 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-(1-Ethylhexyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

93. Phenol, 2-(1-methylheptyl)-; 18626-98-7 242-459-1 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
0-(1-Methylheptyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

94. Phenol, 2-(1-ethylhexyl)-; 17404-44-3 241-426-9 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
o-(1-Ethylhexyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

95. Phenol, 2-(1-propylpentyl)-; 37631-10-0 253-574-1 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
o-(1-Propylpentyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

96. Phenol, 4-(1-propylpentyl)-; 3307 - 01-5 | 221-990-2 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-(1-Propylpentyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

97. Phenol, 2-(1-methylheptyl)-; 3884-95-5 223-420-8 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
0-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

98. Phenol, (1,1,3,3-tetramethylbutyl)-; 27193-28-8 248-310-7 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

99. Phenol, (1-methylheptyl)-; 27985-70-2 248-759-9 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
(1-Methylheptyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)

100. Phenol, 4-(2-methylheptyl)- 898546-19-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)

101. Phenol, 2-(2-ethylhexyl)- 28752-62-7 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
102. Phenol, 4-(1-methylheptyl)-; 1818-08-2 217-332-9 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
p-(1-Methylheptyl)phenol Buchstabe f — Umwelt)
103. Phenol, 4-(2-ethylhexyl)- 69468-20-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
104. Phenol, 4-(5-methylheptyl)- 1824164-95-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
105. Phenol, 2-(2-methylheptyl)- 898546-20-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
106. Phenol, 4-(2-propylpentyl)- 119747-99-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
107. Phenol, 3-octyl- 20056-69-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
108. Phenol, 2-(1,1-dimethylhexyl)- 1824575-79-2 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
109. Phenol, 4-(1,1-dimethylhexyl)- 30784-29-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
110. Phenol, 4-(5,5-dimethylhexyl)- 13330-52-4 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
111. Phenol, 2-(5,5-dimethylhexyl)- 1822989-97-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
112. Phenol, 3-(1,1-dimethylhexyl)- 70435-92-6 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
113. Phenol, 4-(1,4-dimethylhexyl)- 164219-26-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
114. Octylphenole, ethoxyliert: Poly(oxy-1,2-ethandiyl), a-[(1,1,3,3-Tetrame-| 9036-19-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Stoffe mit einer linearen und/oder verzweig- thylbutyl)phenyl]-o-hydroxy- Buchstabe f — Umwelt)
ten Alkylkette mit einer Kohlenstoffzahl von|2-(2-[4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenoxy]et-
8, in jeder Position kovalent an Phenol, et- hoxy)ethanol
lhoxyliert, gebunden, darunter auch Stoffe, die Polyethylenglykol-Octylphenylether;
die einzelnen Isomere oder eine Kombination
115. davon umfassen. 2-[4-(2,4,4-Trimethylpentan-2-yl)phe- 9002-93-1 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
noxyJethanol Buchstabe f — Umwelt)
Poly(oxy-1,2-ethandiyl), a-[(4-1,1,3,3-Tet-
ramethylbutyl)phenyl]-o-hydroxy-
Octylphenol, ethoxyliert
116. 20-[4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenoxy]- 2497-59-8 219-682-8 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
3,6,9,12,15,18-hexaoxaicosan-1-ol Buchstabe f — Umwelt)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaeicosan- 1-ol, 20-[4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenoxy]-
117. Ethanol, 2-[4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phe- | 2315-67-5 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
noxy]- Buchstabe f — Umwelt)
118. Ethanol, 2-[2-[4-(1,1,3,3-tetramethylbu- 2315-61-9 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
tyl)phenoxy]ethoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
119. 3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxahexacosan-1-ol,| 42173-90-0 255-695-5 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
26-(4-octylphenoxy)-; Buchstabe f — Umwelt)
120. Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(octylphenyl)-w-| 68987-90-6 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hydroxy-, verzweigt Buchstabe f — Umwelt)
121. Poly(oxy-1,2-ethandiyl), a-[4-(6-methylhep- | 59379-12-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
tyl)phenyl]-o-hydroxy- Buchstabe f — Umwelt)
122. Ethanol, 2-(4-octylphenoxy)-; 51437-89-9 257-203-4  |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
2-(p-Octylphenoxy)ethanol Buchstabe f — Umwelt)
123. Poly(oxy-1,2-ethandiyl), a-(4-octylphenyl)-w-| 26636-32-8 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hydroxy- Buchstabe f — Umwelt)
124. Poly(oxy-1,2-ethandiyl), a-[4-(1-methylhep- | 73935-42-9 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

tyl)phenyl]-o-hydroxy-

Buchstabe f — Umwelt)
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Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
125. 3,6,9,12,15,18-Hexaoxaeicosan-1-ol, 20-(4- | 32742-88-4 251-190-9 |Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
octylphenoxy)-; Buchstabe f — Umwelt)
20-(4-Octylphenoxy)-3,6,9,12,15,18-
hexaoxaicosan-1-ol
126. Ethanol, 2-[2-[2-[2-(4-octylphenoxy)et- 51437-92-4 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
hoxy]ethoxy]ethoxy]-; Buchstabe f — Umwelt)
2-(p-Octylphenoxy)ethanol
127. Ethanol, 2-[2-(4-octylphenoxy)ethoxy]- 51437-90-2 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
128. 3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadecan-1-ol, 17-(4- [ 51437-94-6 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
octylphenoxy)- Buchstabe f — Umwelt)
129. Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-(isooctylphenyl)-[ 9004-87-9 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
o-hydroxy- Buchstabe f — Umwelt)
130. 2-[2-[2-(4-Octylphenoxy)ethoxy]ethoxy]etha-[ 51437-91-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
nol Buchstabe f — Umwelt)
131. 3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadecan-1-ol, 17-[4- [ 2497-58-7 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
132. Ethanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetramethylbu- 2315-62-0 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
tyl)phenoxy]ethoxy]ethoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
133. Ethanol, 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetramethylbu-| 2315-63-1 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
tyl)phenoxy]ethoxy]ethoxy]ethoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
134. 3,6,9,12-Tetraoxatetradecan-1-ol, 14-[4- 2315-64-2 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
135. 3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxahexacosan-1-ol,| 2315-65-3 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
26-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenoxy]- Buchstabe f — Umwelt)
136. 3,6,9,12,15,18,21,24,27-Nonaoxanonacosan- | 2315-66-4 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57

1-ol, 29-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phe-
noxy]-

Buchstabe f — Umwelt)
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angegeben ist.
Der Grenzwert fiir das zuldssige Vorhandensein dieses Stoffes als unbeabsichtigte Verunreinigung betragt 0,01 % (Massenanteil (w/w)), was der im Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebenen
spezifischen Konzentrationsgrenze entspricht.

Nr. Bezeichnung EG-Namen/Andere Namen CAS-Nummer | EG-Nummer Einstufung/Andere Eigenschaften
137. Ethanol, 2-[3-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phe- | 1026254-24-9 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
noxyJ- Buchstabe f — Umwelt)
138. Ethanol, 2-[2-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phe- | 84658-53-7 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
noxy]- Buchstabe f — Umwelt)
139. Ethanol, 2-[2-(octylphenoxy)ethoxy]- 27176-92-7 Endokrine Eigenschaften (REACH-Verordnung Artikel 57
Buchstabe f — Umwelt)
140. N, N-Dimethylformamid [N, N-Dimethylformamid; Dimethylformamid,|  68-12-2 200-679-5 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
DMF
141. Prop-2-enamid Acrylamid; 2-propenamid 79-06-1 201-173-7 Karzinogen Kat. 1B/
Mutagen Kat. 1B
142. | Pyridin, Alkylderivate, mit einem Gehalt an 68391-11-7 269-929-9 Karzinogen Kat. 1A/
> 0,1 % Benzol (EG-Nr. 200-753-7) Mutagen Kat. 1B
143. Chinolin Chinolin 91-22-5 202-051-6 Karzinogen Kat. 1B
144. Tetrahydrofurfurylalkohol Tetrahydrofurfurylalkohol; 97-99-4 202-625-6 Reproduktionstoxisch Kat. 1B
2-Furanmethanol, tetrahydro-
(1) Der Grenzwert fiir die Zuldssigkeit der Stoffe, die in der Tabelle als unbeabsichtigte Verunreinigung im Enderzeugnis aufgefiihrt sind, betrdgt 0,1 % (Massenanteil (w/w)), sofern in diesem Anhang nichts anderes
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ANHANG 1V
Vergleichende Bewertung gemifl Artikel 50

1. Bedingungen fiir die vergleichende Bewertung

Wird die Ablehnung oder die Aufhebung der Zulassung eines Pflanzenschutz-
mittels zugunsten eines alternativen Pflanzenschutzmittels oder einer nichtche-
mischen Bekdmpfungs- oder Praventionsmethode erwogen (,,Substitution® ge-
nannt), so muss die Alternative vor dem Hintergrund des wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisstands ein deutlich geringeres Risiko fiir Gesundheit
oder Umwelt aufweisen. Es ist eine Bewertung der Alternative durchzufiihren,
um festzustellen, ob diese mit vergleichbarer Wirkung auf den Zielorganismus
und ohne nennenswerte wirtschaftliche und praktische Nachteile fiir den Ver-
wender angewandt werden kann.

Weitere Bedingungen fiir die Ablehnung oder die Aufhebung einer Zulassung:

a) Eine Substitution wird nur dann vorgenommen, wenn durch andere Me-
thoden oder die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ausreichend sicher-
gestellt ist, dass das Risiko des Entstehens einer Resistenz beim Zielorga-
nismus minimal ist;

b) eine Substitution wird nur fiir Pflanzenschutzmittel vorgenommen, deren
Verwendung ein deutlich hoheres Risiko fiir Gesundheit oder Umwelt
darstellt; und

c) eine Substitution wird erst vorgenommen, nachdem gegebenenfalls die
Moglichkeit eingerdumt wurde, Erfahrungen bei der praktischen Verwen-
dung des Stoffs zu sammeln, falls diese noch nicht vorliegen.

2. Signifikante Unterschiede im Risiko

Ein signifikanter Unterschied im Risiko ist von Fall zu Fall durch die zu-
stindige Behorde festzustellen. Die Eigenschaften des Wirkstoffs und des
Pflanzenschutzmittels und die Moglichkeit der Exposition verschiedener Be-
volkerungsgruppen (berufliche oder nichtberufliche Verwender, anwesende
Personen, Arbeitnehmer, Anrainer, besonders anfillige Gruppen, Verbrau-
cher), unmittelbar oder mittelbar durch Lebensmittel, Futtermittel, Trinkwasser
oder Umwelt sind zu beriicksichtigen. Andere Faktoren wie die Strenge der
festgelegten Einschrankungen bei der Verwendung und die vorgeschriebene
personliche Schutzausriistung sind ebenfalls zu berticksichtigen.

Fiir die Umwelt ist gegebenenfalls ein Faktor von mindestens 10 fiir das
Verhiltnis Toxizitit/Exposition (Toxicity/Exposure Ratio — TER) der ver-
schiedenen Pflanzenschutzmittel als signifikanter Unterschied im Risiko an-
zusehen.

3. Signifikante praktische oder wirtschaftliche Nachteile

Signifikante praktische oder wirtschaftliche Nachteile fiir den Verwender wer-
den definiert als eine schwerwiegende, quantifizierbare Beeintrdchtigung der
Arbeitsweise oder Wirtschaftstitigkeit, die zur Folge hat, dass der Zielorga-
nismus nicht mehr ausreichend bekdmpft werden kann. Eine solche schwer-
wiegende Beeintrichtigung konnte beispielsweise dann gegeben sein, wenn
keine technischen Einrichtungen fiir die Verwendung der Alternative verflig-
bar sind oder deren Einsatz wirtschaftlich nicht praktikabel ist.

Ergibt sich aus einer vergleichenden Bewertung, dass Einschrankungen und/
oder Verbote der Verwendung eines Pflanzenschutzmittels einen solchen
Nachteil mit sich bringen konnen, wird dies bei der Entscheidung beriick-
sichtigt. Eine solche Situation muss nachgewiesen werden.

Bei der vergleichenden Bewertung werden die zugelassenen geringfiigigen Ver-
wendungen beriicksichtigt.
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ANHANG V

Aufgehobene Richtlinien und ihre Anderungen gemiB Artikel 83

A. Richtlinie 91/414/EWG

Anderung der Richtlinie 91/414/EWG Frist fir die Umsetzung

Richtlinie 93/71/EWG

3. August 1994

Richtlinie 94/37/EG

31. Juli 1995

Richtlinie 94/79/EG

31. Januar 1996

Richtlinie 95/35/EG

30. Juni 1996

Richtlinie 95/36/EG

30. April 1996

Richtlinie 96/12/EG

31. Mirz 1997

Richtlinie 96/46/EG

30. April 1997

Richtlinie 96/68/EG

30. November 1997

Richtlinie 97/57/EG

1. Oktober 1997

Richtlinie 2000/80/EG

1. Juli 2002

Richtlinie 2001/21/EG

1. Juli 2002

Richtlinie 2001/28/EG

1. August 2001

Richtlinie 2001/36/EG

1. Mai 2002

Richtlinie 2001/47/EG

31. Dezember 2001

Richtlinie 2001/49/EG

31. Dezember 2001

Richtlinie 2001/87/EG

31. Mirz 2002

Richtlinie 2001/99/EG

1. Januar 2003

Richtlinie 2001/103/EG

1. April 2003

Richtlinie 2002/18/EG

30. Juni 2003

Richtlinie 2002/37/EG

31. August 2003

Richtlinie 2002/48/EG

31. Dezember 2002

Richtlinie 2002/64/EG

31. Mirz 2003

Richtlinie 2002/81/EG

30. Juni 2003

Richtlinie 2003/5/EG

30. April 2004

Richtlinie 2003/23/EG

31. Dezember 2003

Richtlinie 2003/31/EG

30. Juni 2004

Richtlinie 2003/39/EG

30. September 2004

Richtlinie 2003/68/EG

31. Mirz 2004

Richtlinie 2003/70/EG

30. November 2004
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Anderung der Richtlinie 91/414/EWG Frist fiir die Umsetzung
Richtlinie 2003/79/EG 30. Juni 2004
Richtlinie 2003/81/EG 31. Januar 2005
Richtlinie 2003/82/EG 30. Juli 2004
Richtlinie 2003/84/EG 30. Juni 2004
Richtlinie 2003/112/EG 30. April 2005
Richtlinie 2003/119/EG 30. September 2004
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 —

Richtlinie 2004/20/EG 31. Juli 2005
Richtlinie 2004/30/EG 30. November 2004
Richtlinie 2004/58/EG 31. August 2005
Richtlinie 2004/60/EG 28. Februar 2005
Richtlinie 2004/62/EG 31. Mirz 2005
Richtlinie 2004/66/EG 1. Mai 2004
Richtlinie 2004/71/EG 31. Mirz 2005
Richtlinie 2004/99/EG 30. Juni 2005
Richtlinie 2005/2/EG 30. September 2005
Richtlinie 2005/3/EG 30. September 2005
Richtlinie 2005/25/EG 28. Mai 2006
Richtlinie 2005/34/EG 30. November 2005
Richtlinie 2005/53/EG 31. August 2006
Richtlinie 2005/54/EG 31. August 2006
Richtlinie 2005/57/EG 31. Oktober 2006
Richtlinie 2005/58/EG 31. Mai 2006
Richtlinie 2005/72/EG 31. Dezember 2006
Richtlinie 2006/5/EG 31. Mirz 2007
Richtlinie 2006/6/EG 31. Mirz 2007
Richtlinie 2006/10/EG 30. September 2006
Richtlinie 2006/16/EG 31. Januar 2007
Richtlinie 2006/19/EG 30. September 2006
Richtlinie 2006/39/EG 31. Juli 2007
Richtlinie 2006/41/EG 31. Januar 2007
Richtlinie 2006/45/EG 18. September 2006
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Anderung der Richtlinie 91/414/EWG

Frist fiir die Umsetzung

Richtlinie 2006/64/EG

31. Oktober 2007

Richtlinie 2006/74/EG

30. November 2007

Richtlinie 2006/75/EG

31. Mirz 2007

Richtlinie 2006/85/EG

31. Januar 2008

Richtlinie 2006/104/EG

1. Januar 2007

Richtlinie 2006/131/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2006/132/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2006/133/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2006/134/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2006/135/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2006/136/EG

30. Juni 2007

Richtlinie 2007/5/EG

31. Mirz 2008

Richtlinie 2007/6/EG

31. Juli 2007

Richtlinie 2007/21/EG

12. Dezember 2007

Richtlinie 2007/25/EG

31. Mirz 2008

Richtlinie 2007/31/EG

1. September 2007

Richtlinie 2007/50/EG

31. Mai 2008

Richtlinie 2007/52/EG

31. Mirz 2008

Richtlinie 2007/76/EG

30. April 2009

Richtlinie 2008/40/EG

30. April 2009

Richtlinie 2008/41/EG

30. Juni 2009

Richtlinie 2008/45/EG

8. August 2008

Richtlinie 2008/66/EG

30. Juni 2009

B. Richtlinie

79/117T/EWG

Anderung der Richtlinie 79/117/EWG

Frist fiir die Umsetzung

Richtlinie 83/131/EWG

1. Oktober 1984

Richtlinie 85/298/EWG

1. Januar 1986

Richtlinie 86/214/EWG

Richtlinie 86/355/EWG

1. Juli 1987

Richtlinie 87/181/EWG

1. Januar 1988 und 1. Januar 1989

Richtlinie 87/477/EWG

1. Januar 1988
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Anderung der Richtlinie 79/117/EWG

Frist fiir die Umsetzung

Richtlinie 89/365/EWG

31. Dezember 1989

Richtlinie 90/335/EWG

1. Januar 1991

Richtlinie 90/533/EWG

31. Dezember 1990 und 30. September
1990

Richtlinie 91/188/EWG

31. Mirz 1992

Verordnung (EG) Nr. 807/2003

Verordnung (EG) Nr. 850/2004
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