L 196/10

Amtsblatt der Europdischen Union

28.7.2009

RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2009/82/EG DES RATES

vom 13. Juli 2009

zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Tetraconazol
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Ge-
meinschaft,

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

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)

In den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (?) und (EG) Nr.
1490/2002 (°) der Kommission sind die Durchfiithrungs-
bestimmungen fiir die dritte Stufe des Arbeitsprogramms
gemdfl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
sowie die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im Hinblick
auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG bewertet werden sollen. Diese Liste enthalt
Tetraconazol.

Die Auswirkungen von Tetraconazol auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemaf den Be-
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und
(EG) Nr. 1490/2002 fur eine Reihe von durch den An-
tragsteller vorgeschlagenen Verwendungszwecken ge-
priift. Dariiber hinaus werden in den genannten Verord-
nungen die berichterstattenden Mitgliedstaaten bestimmt,
die der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) gemafs Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1490/2002 die jeweiligen Bewertungsberichte und
Empfehlungen iibermitteln. Fiir Tetraconazol war Italien
berichterstattender Mitgliedstaat, und alle relevanten In-
formationen wurden am 15. Juli 2005 iibermittelt.

Der Bewertungsbericht wurde von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer-Review unterzogen und der
Kommission am 31. Juli 2008 als wissenschaftlicher Be-
richt der EFSA fiir Tetraconazol vorgelegt. Dieser Bericht
wurde von den Mitgliedstaaten und der Kommission im
Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit gepriift und am 26. Februar
2009 in Form des Beurteilungsberichts der Kommission
tiber Tetraconazol abgeschlossen.

Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass tetraconazolhaltige Pflanzen-
schutzmittel im Allgemeinen die Anforderungen gemif§

) ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
2) ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25.
%) ABL L 224 vom 21.8.2002, S. 23.

(6)

Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
91/414/EWG erfiillen, insbesondere hinsichtlich der ge-
priiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommission
genannten Verwendungszwecke. Damit sichergestellt ist,
dass Zulassungen tetraconazolhaltiger Pflanzenschutzmit-
tel in allen Mitgliedstaaten gemif$ den Bestimmungen der
Richtlinie erteilt werden konnen, sollte Tetraconazol da-
her in Anhang I der genannten Richtlinie aufgenommen
werden.

Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, wei-
tere Informationen zu bestimmten Aspekten einzuholen.
Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG sieht vor,
dass die Aufnahme eines Stoffes in Anhang I an Bedin-
gungen gekniipft sein kann. In Bezug auf Tetraconazol ist
es daher angebracht, den Antragsteller aufzufordern, wei-
tere Informationen zu folgenden Aspekten zu {ibermit-
teln: differenziertere Bewertung der fiir die Verbraucher
bestehenden Gefahren, Spezifikation beziiglich der Oko-
toxizitit, Verbleib und Verhalten potenzieller Metaboliten
in allen relevanten Kompartimenten, differenziertere Be-
wertung der Gefahren, die von diesen Metaboliten fiir
Vogel, Sdugetiere, Wasserorganismen und Nichtziel-Ar-
thropoden ausgehen, sowie eventuelle Storungen des
Hormonhaushalts von Vogeln, Siugetieren und Fischen.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit sich die Mitglied-
staaten und die Betroffenen auf die sich daraus ergeben-
den neuen Anforderungen vorbereiten konnen.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festgeleg-
ten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte den Mitgliedstaa-
ten nach der Aufnahme ein Zeitraum von sechs Monaten
eingerdumt werden, um die geltenden Zulassungen von
tetraconazolhaltigen Pflanzenschutzmitteln zu tiberpriifen
und so zu gewdhrleisten, dass die in der Richtlinie
91/414/EWG, insbesondere in Artikel 13 festgelegten
Anforderungen sowie die in Anhang I enthaltenen rele-
vanten Bedingungen erfillt sind. Die Mitgliedstaaten soll-
ten geltende Zulassungen gemdfl den Bestimmungen der
Richtlinie 91/414/EWG gegebenenfalls dndern, ersetzen
oder widerrufen. Abweichend von der oben genannten
Frist sollte fiir die Ubermittlung und Bewertung der voll-
stindigen Anhang-Il[-Unterlagen zu jedem Pflanzen-
schutzmittel und zu jeder beabsichtigten Verwendung
gemdfl den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten
einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum vorgese-
hen werden.
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(8) Die bisherigen Erfahrungen mit der Aufnahme von Wirk-
stoffen, die im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr.
3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992
mit Durchfithrungsbestimmungen fir die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemifS Artikel 8 Absatz 2 der Richt-
linie 91/414/EWG des Rates tiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (') bewertet wurden, in
Anhang 1 der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt,
dass bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern gel-
tender Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Pro-
bleme auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu
vermeiden, erscheint es daher angebracht, die Pflichten
der Mitgliedstaaten zu erldutern, insbesondere die Pflicht,
sich zu vergewissern, dass der Zulassungsinhaber Zugang
zu Unterlagen nachweist, die den Anforderungen des
Anhangs II der Richtlinie 91/414/EWG entsprechen.
Diese Klarung hat jedoch nicht zur Folge, dass den Mit-
gliedstaaten oder den Zulassungsinhabern neue Pflichten
gegenitber den bis dato angenommenen Richtlinien zur
Anderung des Anhangs I auferlegt werden.

(9)  Es ist daher angebracht, die Richtlinie 91/414/EWG ent-
sprechend zu dndern.

(10) Der Stindige Ausschuss fir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat innerhalb der von seinem Vorsitz ge-
setzten Frist keine Stellungnahme abgegeben.

(11)  Gemdf Nummer 34 der Interinstitutionellen Verein-
barung iiber Bessere Rechtsetzung (%) sind die Mitglied-
staaten aufgefordert, fiir ihre eigenen Zwecke und im
Interesse der Gemeinschaft eigene Tabellen aufzustellen,
aus denen im Rahmen des Moglichen die Entsprechungen
zwischen dieser Richtlinie und den Umsetzungsmafinah-
men zu entnehmen sind, und diese zu veréffentlichen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemifs dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spatestens
30. Juni 2010 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die
Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Juli 2010 an.

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10.
() ABL C 321 vom 31.12.2003, S. 1.

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

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten dndern oder widerrufen gemifl der
Richtlinie 91/414/EWG erforderlichenfalls bis 30. Juni 2010
geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Tetraconazol
als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Te-
traconazol erfiillt sind — mit Ausnahme der Bedingungen in
Teil B des diesen Wirkstoff betreffenden Eintrags — und ob der
Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt, die den Anforderungen
des Anhangs II zur genannten Richtlinie gemdfl den in ihrem
Artikel 13 aufgefithrten Bedingungen geniigen, oder ob er Zu-
gang dazu hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Tetraconazol
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthilt, die bis 31. Dezember 2009 in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrt sind, einer Neubewer-
tung nach den einheitlichen Grundsitzen gemif Anhang VI
der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterlagen, die den
Anforderungen von Anhang III der Richtlinie geniigen, und
unter Beriicksichtigung des Eintrags in Anhang I Teil B der
Richtlinie in Bezug auf Tetraconazol. Anhand dieser Bewertung
entscheiden sie, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen
gemif Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richt-
linie 91/414/EWG erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Tetraconazol als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis
zum 30. Juni 2014 gedndert oder widerrufen, oder

=

enthalt ein Pflanzenschutzmittel Tetraconazol als einen von
mehreren Wirkstoffen, wird die Zulassung erforderlichenfalls
bis spitestens 30. Juni 2014 oder bis zu dem Datum gedn-
dert oder widerrufen, das fiir eine solche Anderung oder
Widerrufung in der/den jeweiligen Richtlinie(n) zur Auf-
nahme des betreffenden Wirkstoffs/der betreffenden Wirk-
stoffe in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt
wurde. Maflgeblich ist das spatere Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Januar 2010 in Kraft.
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Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 13. Juli 2009.

Im Namen des Rates
Der Prisident
E. ERLANDSSON



ANHANG
In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird in der Tabelle folgender Eintrag angeftigt:
Gebrauchliche
Nummer Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (1) Inkrafttreten Befristung der Eintragung Sonderbestimmungen
Kennnummern
,Tetraconazol (RS) -2-(2,4-Dichlorphenyl)-3- | = 950 g/kg (racemisches Gemisch) | 1. Januar 2010 | 31. Dezember 2019 | TEIL A

CAS-Nr. 112281-77-3
CIPAC-Nr. 726

(1H-1,2,4-triazol-1-yl)propyl-
1,1,2,2-tetrafluorethylether

Verunreinigung Toluen: hochstens

13 g/kg

Nur Anwendungen als Fungizid im Ackerbau diirfen bis zu
einer Menge von 0100 kg/ha und je Feld auch nur alle drei
Jahre zugelassen werden. Anwendungen bei Apfeln und Trau-
ben diirfen nicht zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifS
Anhang VI sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am
26. Februar 2009 abgeschlossenen Beurteilungsberichts iiber
Tetraconazol und insbesondere dessen Anlagen I und II zu
beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten ins-
besondere auf Folgendes achten:

— den Schutz von Wasserorganismen und Nichtzielpflanzen;
hinsichtlich der genannten Risiken sollten gegebenenfalls
Maflnahmen zur Risikobegrenzung, wie die Einrichtung
von Pufferzonen, getroffen werden;

— den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in
Gebieten mit empfindlichen Boden undfoder unter
schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird.

Die betreffenden Mitgliedstaaten fordern:

— die Vorlage weiterer Informationen zu einer differenzier-
teren Gefahrenbewertung;

— weitere Informationen iiber die Spezifikation beziiglich
der Okotoxizitit;

— weitere Informationen zu Verbleib und Verhalten poten-
zieller Metaboliten in allen relevanten Kompartimenten;

— ecine differenziertere Bewertung der Gefahren, die von die-
sen Metaboliten fur Vogel, Sdugetiere, Wasserorganismen
und Nichtziel-Arthropoden ausgehen;

— weitere Informationen iiber eventuelle Storungen des Hor-
monhaushalts von Vogeln, Sdugetieren und Fischen.

Sie stellen sicher, dass der Antragsteller der Kommission diese
Informationen bis zum 31. Dezember 2011 vorlegt.“

(") Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind den betreffenden Beurteilungsberichten zu entnehmen.
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