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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2010/29/EU DER KOMMISSION
vom 27. April 2010

zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Flonicamid
(IKI-220)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
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 Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Frankreich hat am 23. Dezember 2003 von ISK Biosci-
ences Europe S.A. einen Antrag nach Artikel 6 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG auf Aufnahme des Wirkstoffs
Flonicamid (IKI-220) in Anhang I der genannten Richt-
linie erhalten. Mit der Entscheidung 2004/686/EG der
Kommission (%) wurde bestitigt, dass die Unterlagen in
dem Sinne vollstindig waren, dass sie den Anforderun-
gen der Anhinge II und III der Richtlinie 91/414/EWG
hinsichtlich der Daten und Informationen grundsitzlich
geniigten.

(20  Die Auswirkungen dieses Wirkstoffs auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt wurden gemafs Artikel 6
Absitze 2 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG fiir die
vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwendungen ge-
priift. Am 24. Mai 2005 tbermittelte der berichterstat-
tende Mitgliedstaat den Entwurf eines Bewertungs-
berichts.

(3)  Der Bewertungsbericht wurde von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer-Review unterzogen und der
Kommission am 18. Dezember 2009 in Form eines wis-
senschaftlichen Berichts der EFSA {iber Flonicamid (%)
vorgelegt. Dieser Bericht wurde von den Mitgliedstaaten
und der Kommission im Rahmen des Stindigen Aus-
schusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
gepriift und am 12. Mérz 2010 in Form des Beurtei-
lungsberichts der Kommission iiber Flonicamid abge-
schlossen.

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

() ABL L 313 vom 12.10.2004, S. 21.

(%) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2010) 8(1):1445, Schlussfolge-
rung zum Peer-Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmit-
teln mit dem Wirkstoff Flonicamid (IKI-220), online abrufbar unter
www.efsa.europa.eu/de

(4)  Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass flonicamidhaltige Pflanzen-
schutzmittel im Allgemeinen die Anforderungen gemafd
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 5
Absatz 3 der Richtlinie 91/414/EWG erfiillen, insbeson-
dere hinsichtlich der gepriiften und im Beurteilungs-
bericht der Kommission genannten Anwendungen. Um
sicherzustellen, dass Zulassungen von Pflanzenschutzmit-
teln mit diesem Wirkstoff in allen Mitgliedstaaten gemaf
den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG erteilt
werden konnen, sollte Flonicamid in Anhang I der ge-
nannten Richtlinie aufgenommen werden.

(5)  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 bereits geltenden vorlaufigen
Zulassungen fiir flonicamidhaltige Pflanzenschutzmittel
zu {berpriifen und so zu gewihrleisten, dass die in der
genannten Richtlinie, insbesondere in deren Artikel 13,
festgelegten Anforderungen sowie die in Anhang I auf-
gefithrten einschligigen Bedingungen erfiillt sind. Die
Mitgliedstaaten sollten bereits geltende vorldufige Zulas-
sungen gemafl den Bestimmungen der Richtlinie
91/414/EWG in endgiltige Zulassungen umwandeln
bzw. sie dndern oder widerrufen. Abweichend von der
oben genannten Frist ist fiir die Ubermittlung und Be-
wertung der vollstindigen Unterlagen nach Anhang III
fur jedes Pflanzenschutzmittel und fur jede beabsichtigte
Anwendung gemdfl den in der Richtlinie 91/414/EWG
festgelegten einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeit-
raum vorzusehen.

(6)  Daher sollte die Richtlinie 91/414/EWG entsprechend
gedndert werden.

(7)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

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


http://www.efsa.europa.eu/de
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Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spitestens
28. Februar 2011 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fiigen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab 1. Mirz 2011 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
legen die Einzelheiten der Bezugnahme fest.

Artikel 3

(1)  Gemaf der Richtlinie 91/414/EWG dndern oder widerru-
fen die Mitgliedstaaten gegebenenfalls bis 28. Februar 2011
bereits geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Flo-
nicamid als Wirkstoff enthalten. Bis zu diesem Datum priifen sie
insbesondere, ob die Bedingungen des Anhangs I der genannten
Richtlinie in Bezug auf Flonicamid erfilllt sind, mit Ausnahme
der Bedingungen in Teil B des Eintrags zu diesem Wirkstoff,
und ob der Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt, die gemafS
Artikel 13 Absatz 2 der Richtlinie den Anforderungen ihres
Anhangs 1I entsprechen, oder ob er Zugang zu solchen Unter-
lagen hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Flonicamid ent-
weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirk-
stoffen enthalt, die alle bis spatestens 31. August 2010 in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG gefiihrt werden, einer Neube-
wertung nach den einheitlichen Grundsitzen gemifs Anhang VI
der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterlagen, die den
Anforderungen von Anhang III der genannten Richtlinie genii-
gen, und unter Beriicksichtigung des Eintrags in Anhang I Teil B

der genannten Richtlinie betreffend Flonicamid. Sie entscheiden
auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmit-
tel die Bedingungen gemif$ Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, c,
d und e der Richtlinie 91/414/EWG erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthdlt ein Pflanzenschutzmittel Flonicamid als einzigen
Wirkstoff, wird die Zulassung gegebenenfalls bis spatestens
29. Februar 2012 gedndert oder widerrufen, oder

b) bei Pflanzenschutzmitteln, die Flonicamid als einen von meh-
reren Wirkstoffen enthalten, wird die Zulassung gegebenen-
falls bis zum 29. Februar 2012 oder bis zu dem Datum
gedndert oder widerrufen, das in der Richtlinie bzw. den
Richtlinien, durch die der betreffende Wirkstoff in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wurde,
fiir die Anderung bzw. den Widerruf festgelegt wurde; maR-
gebend ist das spdteste Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. September 2010 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 27. April 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG
In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird in der Tabelle folgender Eintrag angefiigt:
Ny, | Gemeinsamer Name, Kenn- IUPAC-Bezeichnung Reinheit (') Inkrafttreten Befristung der Eintragung Sonderbestimmungen
nummern
»310 | Flonicamid (IKI-220) N-cyanomethyl-4-(trifluoromethyl)nicotinamide | > 960 g/kg 1. September 2010 31. August 2020 | TEIL A

CAS-Nr.: 158062-67-0
CIPAC-Nr.: 763

Der Gehalt an der Ver-
unreinigung Toluen darf

3glkg im technischen
Material nicht {iiberstei-
gen.

Nur Anwendungen als Insektizid diirfen zugelas-
sen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze
gemdfl Anhang VI sind die Schlussfolgerungen
des vom Stdndigen Ausschuss fiir die Lebensmit-
telkette und Tiergesundheit am 22. Januar 2010
abgeschlossenen Beurteilungsberichts iiber Floni-
camid und insbesondere dessen Anlagen I und I
zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitglied-
staaten insbesondere auf Folgendes:

— das Risiko fiir Anwender und fiir Arbeiter
beim Wiederbetreten nach der Begasung bei
Anwendungen in geschlossenen Riumen,

— das Risiko fiir Bienen.

Die Zulassungsbedingungen umfassen gegebe-
nenfalls Maffnahmen zur Risikobegrenzung.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission
gemdfl Artikel 13 Absatz 5 iiber die Spezifika-
tion des technischen Materials bei gewerbsmafi-
ger Herstellung.

(") Weitere Einzelheiten hinsichtlich der Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind dem Beurteilungsbericht zu entnehmen.
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