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RICHTLINIE 2010/39/EU DER KOMMISSION
vom 22. Juni 2010

zur Anderung von Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
hinsichtlich Sonderbestimmungen zu den Wirkstoffen Clofentezin,
Diflubenzuron, Lenacil, Oxadiazon, Picloram und Pyriproxyfen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

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

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Wirkstoffe Clofentezin, Diflubenzuron, Lenacil, Oxadiazon,
Picloram und Pyriproxyfen wurden gemifl dem Verfahren des
Artikels 11b der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 der Kommis-
sion (%) durch die Richtlinie 2008/69/EG (*) der Kommission in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen.

(2)  GemaiB Artikel 12a der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 legte die
EFSA der Kommission die Schlussfolgerungen zum Peer Review
fir Clofentezin (*) am 4. Juni 2009, fir Diflubenzuron (°) am
16. Juli 2009, fiir Lenacil (°) am 25. September 2009, fiir Oxadia-
zon (7) und Picloram (¥) am 26. November 2009 und fiir Pyri-
proxyfen (°) am 21. Juli 2009 vor. Diese Schlussfolgerungen wur-
den von den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen
des Standigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit gepriift und am 11. Mai 2010 in Form der Beurtei-
lungsberichte der Kommission fiir Clofentezin, Diflubenzuron,
Lenacil, Oxadiazon, Picloram und Pyriproxyfen abgeschlossen.

(3) Nach den EFSA-Schlussfolgerungen kann davon ausgegangen
werden, dass Clofentezin, Diflubenzuron, Lenacil, Oxadiazon,
Picloram oder Pyriproxyfen enthaltende Pflanzenschutzmittel im

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

(®» ABL L 172 vom 2.7.2008, S. 9.

(®) ABL L 224 vom 21.8.2002, S. 23.

(*) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2009) 269, Schlussfolgerungen zum
Peer-Review der Risikobewertung des Wirkstoffs Clofentezin (abgeschlossen:
4. Juni 2009).

(°) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2009) 332, Schlussfolgerungen zum
Peer-Review der Risikobewertung des Wirkstoffs Diflubenzuron (abgeschlos-
sen: 16 Juli 2009).

(°) Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, Schlussfolgerungen zum
Peer-Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirk-
stoff Lenacil auf Ersuchen der Europidischen Kommission. EFSA Journal
2009; 7(9): 1326. doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. Online abrufbar unter
www.efsa.europa.eu (abgeschlossen: 25. September 2009).

(7) Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, Schlussfolgerungen zum
Peer-Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirk-
stoff Oxadiazon auf Ersuchen der EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12).
doi:10.2903/j.efsa.2009.1389. Online abrufbar unter www.efsa.europa.eu (ab-
geschlossen: 25. November 2009).

(®) Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, Schlussfolgerungen zum Peer-
Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff
Picloram. EFSA Journal 2009; 7(12): 1390. doi:10.2903/j.efsa.2009.1390. On-
line abrufbar unter www.efsa.europa.cu (abgeschlossen: 25. November 2009).

(°) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2009) 336, Schlussfolgerungen zum
Peer Review der Risikobewertung des Wirkstoffs Pyriproxyfen (abgeschlos-
sen: 21. Juli 2009).
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“4)

©)

(6)

)

®)

©)

(10)

Allgemeinen die Anforderungen gemiB Artikel 5 Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 91/414/EWG erfiillen, ins-
besondere hinsichtlich der gepriiften und im Beurteilungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen.

Fiir bestimmte Stoffe miissen spezifische Bestimmungen auf-
genommen werden, nach denen die Mitgliedstaaten bei Zulassung
dieser Stoffe bestimmten Punkten besondere Aufmerksamkeit
widmen oder sicherstellen miissen, dass entsprechende Mafinah-
men zur Risikobegrenzung getroffen werden.

Unbeschadet der in Erwédgungsgrund 3 genannten Schlussfolge-
rungen sollten zu bestimmten Punkten weitere Informationen ein-
geholt werden. Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG
sieht vor, dass die Aufnahme eines Stoffs in Anhang I der ge-
nannten Richtlinie an Bedingungen gekniipft sein kann. Fiir Clo-
fentezin sollte vorgeschrieben werden, dass der Antragsteller ein
Uberwachungsprogramm zur Bewertung des atmosphirischen
Ferntransports und damit zusammenhidngender Umweltrisiken
durchfiihrt. Aulerdem muss der Antragsteller Studien zur Besti-
tigung von durch Clofentezin-Metaboliten verursachten toxikolo-
gischen und umweltrelevanten Risiken vorlegen.

» C1 Fiir Diflubenzuron sollte vorgeschrieben werden, dass der
Antragsteller Daten zur Bestitigung der moglichen toxikologi-
schen Bedeutung der Verunreinigung und des Metaboliten 4-
Chloranilin (PCA) vorlegt. <«

Fiir Lenacil sollte vorgeschrieben werden, dass der Antragsteller
weitere Informationen iiber bestimmte Bodenmetaboliten vorlegt,
die in Lysimeterstudien auftraten, sowie Bestitigungsdaten iiber
Folgefriichte, einschlieBlich moglicher phytotoxischer Wirkungen.
Sollte sich bei einer Entscheidung iiber die Einstufung von Le-
nacil gemdf3 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates (1) herausstel-
len, dass weitere Informationen iiber die Bedeutung bestimmter
Metaboliten erforderlich sind, sollten die betreffenden Mitglied-
staaten die Vorlage solcher Informationen verlangen.

Fir Oxadiazon sollte vorgeschrieben werden, dass der Antrag-
steller weitere Informationen iiber die mogliche toxikologische
Bedeutung einer Verunreinigung in der vorgeschlagenen tech-
nischen Spezifikation und iiber das Auftreten eines Metaboliten
in Hauptkulturen und Folgekulturen vorlegt. Auflerdem sollte
vorgeschrieben werden, dass der Antragsteller eine Studie iiber
den Stoffwechsel bei Wiederkduern sowie Informationen iiber
weitere Versuche bei Folgefriichten und iiber das Risiko fiir Re-
genwiirmer fressende Vogel und Séugetiere und das Langzeitri-
siko flir Fische vorlegt.

Fiir Picloram sollte vorgeschrieben werden, dass der Antragsteller
Bestitigungsdaten fiir die in den Riickstandsversuchen angewen-
dete Analysemethode zur Uberwachung und eine Untersuchung
zur Photolyse im Boden vorlegt, um die Beurteilung des Abbaus
von Picloram zu bestitigen.

» C1 Fiir Pyriproxyfen sollte vorgeschrieben werden, dass der
Antragsteller Informationen zur Bestdtigung der Risikobewertung
in zwei Punkten vorlegt, nimlich zu dem von Pyriproxyfen und
dem Metaboliten DPH-Pyr ausgehenden Risiko fiir Wasserinsek-
ten und dem von Pyriproxyfen ausgehenden Risiko fiir Bestiu-
ber. «

(") ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1.
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(11) Die Richtlinie 91/414/EWG sollte daher entsprechend gedndert
werden.

(12)  Die in der vorliegenden Richtlinie vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stdndigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang 1 der Richtlinie 91/414/EWG wird entsprechend dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und ver6ffentlichen bis zum 31. Dezember
2010 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den
Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit und fiigen eine Tabelle der Ent-
sprechungen zwischen der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechts-
vorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Januar 2011 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffent-
lichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten legen die Ein-
zelheiten der Bezugnahme fest.

Artikel 3

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

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

Anhang 1 der Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt geédndert:

1. In Zeile 177 zu Clofentezin wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmungen*
durch folgenden Text ersetzt:

»ITEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemd3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
iiber Clofentezin und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichti-
gen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— die Spezifikation des technischen Materials als gewerbsmiBig hergestellt
muss bestétigt und durch geeignete Analysedaten belegt werden; das fiir
die Toxizitdtsdossiers verwendete Versuchsmaterial ist mit dieser Spezifi-
kation des technischen Materials zu vergleichen und entsprechend zu iiber-
priifen;

— die Sicherheit der Anwender und Arbeiter; die Mitgliedstaaten sorgen
dafiir, dass die Anwendungsbedingungen gegebenenfalls eine angemes-
sene personliche Schutzausriistung vorschreiben;

— den potenziellen atmosphérischen Ferntransport;

— das Risiko fiir Nichtzielorganismen; die Zulassungsbedingungen miissen
gegebenenfalls Mainahmen zur Risikobegrenzung umfassen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antragsteller der
Kommission spitestens am 31. Juli 2011 ein Uberwachungsprogramm zur
Bewertung des atmosphdrischen Ferntransports von Clofentezin und damit
zusammenhéngender Umweltrisiken vorlegt. Die Ergebnisse dieses Uber-
wachungsprogramms sind dem berichterstattenden Mitgliedstaat und der Kom-
mission spitestens am 31. Juli 2013 als Uberwachungsbericht vorzulegen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antragsteller der
Kommission spétestens am 30. Juni 2012 Bestitigungsuntersuchungen zur
toxikologischen und umweltrelevanten Risikobewertung fiir Clofentezin-Me-
taboliten vorlegt.*

2. In Zeile 180 zu Diflubenzuron wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmun-
gen® durch folgenden Text ersetzt:

»ITEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemd3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
iiber Diflubenzuron und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriick-
sichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— die Spezifikation des technischen Materials als gewerbsméaBig hergestellt
muss bestétigt und durch geeignete Analysedaten belegt werden; das fiir
die Toxizititsdossiers verwendete Versuchsmaterial ist mit dieser Spezifi-

kation des technischen Materials zu vergleichen und entsprechend zu tiber-
priifen;

— den Schutz von Wasserorganismen;
— den Schutz von terrestrischen Organismen;

— den Schutz von Nichtzielarthropoden, einschlieBlich Bienen.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mainahmen zur Risiko-
begrenzung umfassen.
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Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antragsteller der
Kommission spétestens am 30. Juni 2011 weitere Untersuchungen zur mog-
lichen toxikologischen Bedeutung der Verunreinigung und des Metaboliten 4-
Chloranilin (PCA) vorlegt‘.”.

. In Zeile 182 zu Lenacil wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmungen*

durch folgenden Text ersetzt:

»TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemd3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss flir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
tiber Lenacil und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— das Risiko fiir Wasserorganismen, vor allem Algen und Wasserpflanzen;
die Zulassungsbedingungen miissen Mafinahmen zur Risikobegrenzung,
wie etwa Pufferzonen zwischen behandelten Flidchen und Oberfldchenwas-
serkorpern, umfassen;

— den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit emp-
findlichen Boden oder schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht
wird; die Zulassungsbedingungen miissen Mafinahmen zur Risikobegren-
zung umfassen, und in empfindlichen Gebieten miissen gegebenenfalls
Uberwachungsprogramme zur Uberpriifung moglicher Grundwasserkon-
tamination durch die Metaboliten IN-KF 313, M1, M2 und M3 eingeleitet
werden.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antragsteller der
Kommission Bestitigungsinformationen zur Identitit und Charakterisierung
der Bodenmetaboliten Polar B und Polars sowie der Metaboliten M1, M2
und M3 vorlegt, die in Lysimeterstudien auftraten, sowie zu Folgekulturen
und moglichen phytotoxischen Wirkungen. Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass der Antragsteller der Kommission diese Informationen bis spitestens
30. Juni 2012 vorlegt.

Sollte eine Entscheidung iiber die Einstufung von Lenacil gemifl der Richt-
linie 67/548/EWG ergeben, dass weitere Informationen iliber die Bedeutung
der Metaboliten IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B und Polars
erforderlich sind, miissen die betreffenden Mitgliedstaaten die Vorlage solcher
Informationen verlangen. Sie stellen sicher, dass der Antragsteller der Kom-
mission diese Informationen binnen sechs Monaten ab Bekanntgabe einer
solchen Einstufungsentscheidung vorlegt.“

. In Zeile 183 zu Oxadiazon wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmungen*

durch folgenden Text ersetzt:

»TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemd3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
iiber Oxadiazon und insbesondere dessen Anlagen I und II zu berticksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— die Spezifikation des technischen Materials als gewerbsmiBig hergestellt
muss bestétigt und durch geeignete Analysedaten belegt werden; das fiir
das Toxizititsdossier verwendete Versuchsmaterial ist mit dieser Spezifi-
kation des technischen Materials zu vergleichen und entsprechend zu iiber-
priifen;

— die mogliche Grundwasserkontamination durch den Metaboliten
AE0608022, wenn der Wirkstoff in Situationen ausgebracht wird, fiir
die langer andauernde anaerobe Bedingungen zu erwarten sind, oder in
Gebieten mit empfindlichen Boden oder schwierigen klimatischen Bedin-
gungen; die Zulassungsbedingungen miissen gegebenenfalls MaBinahmen
zur Risikobegrenzung umfassen.
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Die betreffenden Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Antragsteller der
Kommission Folgendes iibermittelt:

— weitere Untersuchungen zur moglichen toxikologischen Bedeutung einer
Verunreinigung in der vorgeschlagenen technischen Spezifikation;

— Angaben zur besseren Kldrung des Auftretens des Metaboliten
AE0608033 in Hauptkulturen und Folgekulturen;

— weitere Versuche zu Folgekulturen (und zwar zu Hackfriichten und Ge-
treide) sowie eine Untersuchung zum Stoffwechsel bei Wiederkduern, um
die Bewertung des Risikos fiir die Verbraucher zu bestdtigen;

— Informationen, mit denen die Bewertung des Risikos fiir Regenwiirmer
fressende Vogel und Sdugetiere sowie das Langzeitrisiko fiir Fische ver-
tieft werden kann.

Sie stellen sicher, dass der Antragsteller der Kommission diese Informationen
spatestens am 30. Juni 2012 vorlegt.”

. In Zeile 184 zu Picloram wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmungen

durch folgenden Text ersetzt:
TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsdtze gemif3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Stdndigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
iber Picloram und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— die moégliche Grundwasserkontamination, wenn Picloram in Gebieten mit
empfindlichen Boden oder schwierigen klimatischen Bedingungen aus-
gebracht wird; die Zulassungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mal3-
nahmen zur Risikobegrenzung umfassen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Antragsteller der
Kommission Folgendes iibermittelt:

— weitere Informationen zur Bestétigung, dass die bei Riickstandsversuchen
angewendete Analysemethode zur Uberwachung die Riickstinde von Pi-
cloram und seinen Konjugaten korrekt quantifiziert;

— eine Untersuchung zur Photolyse im Boden, um die Beurteilung des Ab-
baus von Picloram zu bestétigen.

Sie stellen sicher, dass der Antragsteller der Kommission diese Informationen
spatestens am 30. Juni 2012 vorlegt®.

. In Zeile 185 zu Pyriproxyfen wird Teil B in der Spalte ,,Sonderbestimmun-

gen® durch folgenden Text ersetzt:
,»TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif3 Anhang VI sind die
Schlussfolgerungen des vom Stdndigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 11. Mai 2010 abgeschlossenen Beurteilungsberichts
iber Pyriproxyfen und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksich-
tigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

— die Sicherheit der Anwender; die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die
Anwendungsbedingungen gegebenenfalls eine angemessene personliche
Schutzausriistung vorschreiben;

— das Risiko fiir Wasserorganismen; die Anwendungsbedingungen miissen
gegebenenfalls Mainahmen zur Risikobegrenzung umfassen.

» Cl1 Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Antragsteller
der Kommission weitere Informationen zur Bestitigung der Risikobewertung
in zwei Punkten vorlegt, ndmlich zu dem von Pyriproxyfen und dem Meta-
boliten DPH-Pyr ausgehenden Risiko fiir Wasserinsekten sowie zu dem von
Pyriproxyfen ausgehenden Risiko fiir Bestduber. <« Die Mitgliedstaaten stel-
len sicher, dass der Antragsteller der Kommission diese Informationen spétes-
tens am 30. Juni 2012 vorlegt.”



