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RICHTLINIE 2012/15/EU DER KOMMISSION

vom 8. Mai 2012

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

e

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommis-
sion vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemaff Artikel 16 Ab-
satz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten (%) wurde die Liste der Wirkstoffe fest-
gelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in
Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG bewertet
werden sollen. In dieser Liste ist auch Margosa-Extrakt
aufgefiihrt.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde Mar-
gosa-Extrakt in Ubereinstimmung mit Artikel 11 Absatz 2
der Richtlinie 98/8/EG im Hinblick auf seine Verwendung
in der in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG definierten
Produktart 18, Insektizide, Akarizide und Produkte gegen
andere Arthropoden, bewertet. Die Bewertung betraf mit
Wasser aus den Samen von Azadirachta indica extrahierten
und mit organischen Losungsmitteln weiterbehandelten
Margosa-Extrakt. Andere Wirkstoffe, die der Begriffs-
bestimmung von Margosa-Extrakt im Verzeichnis der
zu bewertenden Wirkstoffe der Verordnung (EG) Nr.
1451/2007 entsprechen, sind nicht bewertet worden
und sollten daher nicht auf der Grundlage dieser Bewer-
tung in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG aufgenommen
werden.

Deutschland wurde zum Bericht erstattenden Mitglied-
staat bestimmt und hat der Kommission am 26. Novem-
ber 2009 gemidf Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindi-
gen Behorde und eine Empfehlung tibermittelt.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Be-
richt der zustdndigen Behorde gepriift. Das Ergebnis die-
ser Uberpriifung wurde gemiR Artikel 15 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 9. Dezember 2011
im Stindigen Ausschuss fiir Biozid-Produkte in einem
Bewertungsbericht festgehalten.
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Aufgrund der Risikobewertung kann davon ausgegangen
werden, dass als Insektizide, Akarizide und Produkte ge-
gen andere Arthropoden verwendete Biozid-Produkte, die
Margosa-Extrakt enthalten, die Anforderungen gemafS Ar-
tikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen. Deshalb ist es
angebracht, Margosa-Extrakt in Anhang I der genannten
Richtlinie aufzunehmen.

Auf EU-Ebene wurden nicht alle moglichen Verwen-
dungszwecke bewertet. Deshalb sollten die Mitgliedstaa-
ten die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente bewerten, die bei der Risiko-
bewertung auf EU-Ebene nicht in reprisentativer Weise
beriicksichtigt wurden, und bei Erteilung der Produkt-
zulassungen dafiir sorgen, dass geeignete Mafinahmen
getroffen bzw. spezielle Auflagen vorgesehen werden,
um die festgestellten Risiken auf ein vertretbares Mafd
zu reduzieren.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir Oberflichenge-
wisser, Sedimente und Nichtzielarthropoden empfichlt es
sich, dass die Produktzulassungen an angemessene Risi-
kominimierungsmafinahmen gekniipft sind.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie sollten gleichzeitig in
allen Mitgliedstaaten angewandt werden, damit die
Gleichbehandlung aller Biozid-Produkte, die den Wirk-
stoff Margosa-Extrakt enthalten, auf dem EU-Markt ge-
wahrleistet und das ordnungsgemifle Funktionieren des
Marktes fiir Biozid-Produkte im Allgemeinen erleichtert
wird.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang [ der
Richtlinie 98/8/EG ist eine angemessene Frist einzurdu-
men, damit die Mitgliedstaaten und die Betroffenen sich
auf die Erfullung der neuen Anforderungen vorbereiten
konnen und damit sichergestellt ist, dass die Antragstel-
ler, die Unterlagen eingereicht haben, die volle zehnjah-
rige Datenschutzfrist nutzen konnen, die gemif Arti-
kel 12 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer ii der Richtlinie
98/8/EG zu dem Zeitpunkt der Aufnahme anlduft.

Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine an-
gemessene Frist fiir die Umsetzung von Artikel 16 Ab-
satz 3 der Richtlinie 98/8/EG einzurdumen.

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

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Biozid-Produkte —
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang 1 der Richtlinie 98/8/EG wird entsprechend dem An-
hang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spa-
testens 30. April 2013 die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzu-kommen.

Sie wenden diese Bestimmungen ab dem 1. Mai 2014 an.

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

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

Artikel 3

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

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 8. Mai 2012

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



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

ANHANG

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im Biozid-

Frist fir die Erfilllung von
Artikel 16 Absatz 3
(ausgenommen Produkte
mit mehr als einem
Wirkstoff; bei diesen

Nr. Gebre?uchllche IUPAC-Bezeichnung Produkt in der Zeitpunkt der Produkten muss Artikel 16 Aufnahm? Produktart Sonderbestimmungen (*)
Bezeichnung Kennnummern F in d Aufnahme Ab . ) befristet bis
orm, in der es satz 3 bis zu dem in der
in Verkehr letzten Entscheidung iiber
gebracht wird die Aufnahme ihrer
Wirkstoffe festgesetzten
Zeitpunkt erfiillt werden.)
55 Margosa-Extrakt | ITUPAC-Bezeichnung: entfillt 1000g/kg | 1. Mai 2014 30. April 2016 30. April 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung eines Pro-
2024 dukts gemdfl Artikel 5 und Anhang VI bewerten die

CAS-Nr.: 84696-25-3
EC-Nr:: 283-644-7

Beschreibung: mit Wasser aus
den Samen von Azadirachta in-
dica extrahierter und mit organi-
schen Losungsmitteln weiterbe-

han-delter Margosa-Extrakt

Mitgliedstaaten erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes
Produkt die Verwendungszwecke oder Expositionsszena-
rien und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und
die Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
auf EU-Ebene nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungen
an angemessene Risikominimierungsmaffnahmen betref-
fend Oberflichengewdsser, Sedimente und Nichtziel-
arthropoden gekniipft sind.

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