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VERORDNUNG (EU) Nr. 1141/2010 DER KOMMISSION
vom 7. Dezember 2010

zur Festlegung des Verfahrens fiir die erneute Aufnahme einer zweiten Gruppe von Wirkstoffen in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und zur Erstellung der Liste dieser Wirkstoffe

(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 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

In der Richtlinie 91/414/EWG ist festgelegt, dass die Auf-
nahme eines Wirkstoffs auf Antrag erneuert werden
kann.

Bei der Kommission sind Schreiben mehrerer Hersteller
eingegangen, die die erneute Aufnahme von in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG aufgefihrten Wirkstoffen be-
antragen, fir die der Aufnahmezeitraum 2011 bzw.
2012 ablduft.

Es muss ein Verfahren fur die Einreichung und Priifung
der Antrdge auf erneute Aufnahme dieser Wirkstoffe in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt werden.

Um zu gewihrleisten, dass die einzelnen Schritte dieses
Verfahrens ziigig ausgefithrt werden, sollte jeweils eine
Frist gesetzt werden.

Hersteller, die die erneute Aufnahme eines unter diese
Verordnung fallenden Wirkstoffs sicherstellen wollen,
sollten dies beim entsprechenden berichterstattenden Mit-
gliedstaat beantragen miissen.

Wurden fiir ein und denselben Wirkstoff zwei oder mehr
gesonderte Antrdge gestellt, die den Anforderungen ge-
niigen, sollte der berichterstattende Mitgliedstaat die ak-
tuellen Kontaktdaten jedes einzelnen Antragstellers an die
jeweils anderen Antragsteller weiterleiten, um die Einrei-

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

(10)

(1)

chung gemeinsamer Antrige zu erleichtern und weitest-
moglich zu verhindern, dass Studien wiederholt werden,
fir die Wirbeltiere eingesetzt werden.

Damit ein effizienter Verfahrensablauf gewahrleistet ist,
sollten die berichterstattenden Mitgliedstaaten vor der
Ubermittlung der Unterlagen eine Zusammenkunft orga-
nisieren, um den Sachstand zum betreffenden Wirkstoff
zu erdrtern und zu priifen, ob und, gegebenenfalls, wie
die bei der erstmaligen Aufnahme eingereichten Unterla-
gen zu aktualisieren sind.

Die zum Zweck der erneuten Aufnahme eingereichten
Unterlagen sollten neue Daten zum Wirkstoff und neue
Risikobewertungen enthalten, damit den Anderungen der
Anforderungen in Bezug auf die Daten entsprochen wird
sowie den Anderungen der wissenschaftlichen oder tech-
nischen Erkenntnisse, seit der Wirkstoff erstmals in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wurde,
wie in von der Kommission veroffentlichten Leitfiden
und den entsprechenden Stellungnahmen des Wissen-
schaftlichen Pflanzenausschusses oder der Europdischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (,Behorde”) dargelegt.
Aus dem Spektrum der Verwendungszwecke, fiir die der
Antrag gestellt wird, sollten die reprasentativen Verwen-
dungen hervorgehen. Der Antragsteller sollte anhand der
vorgelegten Daten nachweisen, dass die Anforderungen
des Artikels 5 der Richtlinie 91/414/EWG fiir eine oder
mehrere Zubereitungen erfillt sind.

Die Antragsteller sollten die mit den Unterlagen einzurei-
chenden Wirbeltierstudien gesondert ausweisen, und die
berichterstattenden Mitgliedstaaten sollten die entspre-
chenden Listen auf Anfrage zur Verfiigung stellen, um
bereits in einem frithen Stadium Uberlegungen zum Aus-
tausch von Daten betreffend Wirbeltiere zu ermoglichen,
damit keine Studien mit Wirbeltieren wiederholt werden
miissen.

Technische oder wissenschaftliche Informationen tiber ei-
nen Wirkstoff, vor allem hinsichtlich seiner moglicher-
weise gefahrlichen Auswirkungen, die innerhalb der ent-
sprechenden Frist von Dritten vorgelegt werden, sollten
bei den Beurteilungen beriicksichtigt werden. Der Antrag-
steller sollte zu diesen Informationen Stellung nehmen
konnen.

Die von den berichterstattenden Mitgliedstaaten im Hin-
blick auf die erneute Aufnahme erstellten Bewertungs-
berichte konnen erforderlichenfalls im Rahmen einer
auf Antrag der Kommission von der Behorde organisier-
ten Sachverstindigenanhorung gepriift werden, bevor sie
dem Stindigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit vorgelegt werden.
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(12) Die Bestimmungen iiber den Datenschutz gemaf§
Artikel 13 der Richtlinie 91/414/EWG sollen den Antrag-
stellern einen Anreiz bieten, die gemidf den Anhdngen 1I
und III der genannten Richtlinie erforderlichen ausfiihr-
lichen Studien zusammenzustellen. Der Datenschutz
sollte jedoch nicht kiinstlich durch die Vorlage neuer
Studien ausgedehnt werden, die fir die Entscheidung
tiber eine erneute Aufnahme eines Wirkstoffes nicht er-
forderlich sind. Deshalb sollte den Antragstellern vor-
geschrieben werden, ausdriicklich zu erkliren, welche
Studien gegeniiber den fur die erste Aufnahme des Wirk-
stoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG vorgeleg-
ten Unterlagen neu sind, und zu begriinden, warum diese
vorgelegt werden.

(13)  Angesichts der besonderen Situation, derzufolge be-
stimmte Schritte des Verfahrens zur erneuten Aufnahme
noch unter die Richtlinie 91/414/EWG fallen, wihrend
die Beschliisse tiber die erneute Aufnahme gemif der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung  der  Richtlinien  79/117EWG  und
91/414/EWG des Rates (') ergehen werden, werden die
Antragsteller aufgefordert, beziiglich der Form der Aktua-
lisierungserklarung sowie beziiglich Form und Inhalt der
Unterlagen die von der Kommission verdffentlichten ein-
schldgigen Leitfiden genauestens zu beachten.

(14)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

Mit dieser Verordnung wird das Verfahren fiir die erneute Auf-
nahme der in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihr-
ten Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG fest-

gelegt.

Atrtikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffs-
bestimmungen:

a) ,Hersteller”: Person, die den Wirkstoff selbst herstellt oder
die eine andere Partei oder Person mit der Herstellung be-
auftragt, welche vom Hersteller zum Zweck der Einhaltung
dieser Verordnung als sein einziger Vertreter benannt wird;

b) ,Antragsteller. Hersteller, der die erneute Aufnahme eines
der in Spalte A der Tabelle in Anhang I aufgefithrten Wirk-
stoffe beantragt;

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

¢) ,berichterstattender Mitgliedstaat*: der in Spalte B der Tabelle
in Anhang I aufgefithrte Mitgliedstaat, der den betreffenden
Wirkstoff bewertet;

d) ,berichtmiterstattender Mitgliedstaat”: der in Spalte C der
Tabelle in Anhang I aufgefuhrte Mitgliedstaat, der sich an
der Bewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat
beteiligt;

¢) ,Aufnahme“ Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG;

f) ,erneute Aufnahme®: erneute Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang [ der Richtlinie 91/414/EWG.

Artikel 3
Koordinierende Behorden in den Mitgliedstaaten

Jeder Mitgliedstaat benennt eine Behorde (,koordinierende Be-
horde®), die im Einklang mit dieser Verordnung die Kontakte
mit den Antragstellern, den anderen Mitgliedstaaten, der Kom-
mission und der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit (,Behorde”) koordiniert und gewahrleistet. Jeder Mitglied-
staat teilt der Kommission den Namen und die Kontaktdaten
seiner koordinierenden Behorde sowie alle eventuellen Anderun-
gen mit.

Die Kommission veroffentlicht eine Liste mit den Namen und
Kontaktdaten der koordinierenden Behorden der Mitgliedstaaten.
Sie aktualisiert die Liste entsprechend den ihr gemeldeten An-
derungen.

Artikel 4
Antragstellung

(1)  Ein Hersteller, der die Aufnahme eines in Spalte A der
Tabelle in Anhang I dieser Verordnung aufgefithrten Wirkstoffs
oder einer seiner Varianten in Anhang 1 der Richtlinie
91/414/EWG erneuern mochte, tibermittelt dem berichterstat-
tenden und dem berichtmiterstattenden Mitgliedstaat getrennt
fur jeden Wirkstoff spitestens am 28. Marz 2011 einen Antrag.

(2)  Bei der Einreichung seines Antrags kann der Antragsteller
gemdfs Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG darum ersuchen,
dass bestimmte Informationen vertraulich behandelt werden.
Diese Teile des Antrags legt der Antragsteller separat und zu-
sammen mit einer Begriindung fiir sein Ersuchen um vertrauli-
che Behandlung vor.

Zusammen mit seinem Antrag tbermittelt der Antragsteller
eventuelle Antrige auf vertrauliche Behandlung von Daten ge-
mifd Artikel 13 der Richtlinie 91/414/EWG.
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(3)  Der Antragsteller tibermittelt der Kommission und der
Behorde ein Exemplar des Antrags ohne die Aktualisierungs-
erklarung gemifS Artikel 5 Absatz 2.

(4)  Mehrere Hersteller, die die Aufnahme ein und desselben
Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG erneuern
mochten, konnen iiber einen gemeinsamen Vertreter einen ge-
meinsamen Antrag stellen.

(5)  Gegebenenfalls ist bei Antragstellung eine Gebiihr gemafd
Artikel 19 zu entrichten.

Artikel 5
Form und Inhalt des Antrags

(1)  Der Antrag ist in der Form gemifl Anhang II zu iiber-
mitteln.

(2)  Im Antrag ist anzugeben, welche Teile der im Hinblick
auf die erste Aufnahme des Wirkstoffs eingereichten Unterlagen
aktualisiert werden miissen.

Dieser Teil des Antrags wird als ,Aktualisierungserklarung® be-
zeichnet.

(3)  In der Aktualisierungserklarung werden die neuen Infor-
mationen aufgefiihrt, die der Antragsteller vorlegen méchte, und
wird deren Notwendigkeit begriindet mit Datenanforderungen
oder Kriterien, die zum Zeitpunkt der Erstaufnahme des Wirk-
stoffs noch nicht galten, mit Anderungen bei den reprisentati-
ven Verwendungen oder mit der Beantragung einer erneuten
Aufnahme mit Anderungen.

Neue Wirbeltierstudien, die der Antragsteller vorlegen mochte,
werden separat aufgefiihrt.

(4)  Der berichterstattende Mitgliedstaat stellt die vom Antrag-
steller gemifl Absatz 3 aufgefiihrten Informationen auf Anfrage
jeder interessierten Partei zur Verfugung.

Artikel 6
Priifung des Antrags

(1)  Der berichterstattende Mitgliedstaat priift innerhalb von
einem Monat ab Antragseingang, ob der Antrag den Anforde-
rungen der Artikel 4 und 5 geniigt.

(2)  Ist der berichterstattende Mitgliedstaat der Auffassung,
dass der Antrag den Anforderungen der Artikel 4 und 5 geniigt,

so meldet er innerhalb der in Absatz 1 festgelegten Frist von
einem Monat dem Antragsteller, der Kommission und der Be-
horde den Tag des Antragseingangs und teilt ihnen mit, dass der
Antrag den Anforderungen geniigt.

(3)  Ist der berichterstattende Mitgliedstaat der Auffassung,
dass der Antrag den Anforderungen der Artikel 4 und 5 nicht
geniigt, so meldet er innerhalb der in Absatz 1 festgelegten Frist
von einem Monat dem Antragsteller den Tag des Antragsein-
gangs und erldutert, welche Anforderungen nicht erfullt wurden.
Dabei setzt er dem Antragsteller eine Frist von 14 Tagen, inner-
halb derer dieser den Antrag in Einklang mit den Anforderun-
gen bringen muss. Die in Absatz 1 genannte 1-Monats-Frist
verlingert sich um den genannten Zeitraum. Ist der bericht-
erstattende Mitgliedstaat nach Ablauf der Frist fir die Anpas-
sung des Antrags an die Anforderungen der Auffassung, dass
der Antrag den Anforderungen der Artikel 4 und 5 geniigt, so
gilt Absatz 2.

Ist der berichterstattende Mitgliedstaat nach Ablauf der Frist fiir
die Anpassung des Antrags an die Anforderungen der Auffas-
sung, dass der Antrag den Anforderungen der Artikel 4 und 5
noch immer nicht geniigt, so teilt er dies unter Angabe von
Griinden unverziiglich dem Antragsteller, der Kommission und
der Behorde mit.

Nach Erhalt der Mitteilung vonseiten des berichterstattenden
Mitgliedstaats entscheidet die Kommission unter Beriicksichti-
gung der Sichtweise des berichterstattenden Mitgliedstaats, ob
der Antrag den Anforderungen der Artikel 4 und 5 geniigt,
und teilt ihre Entscheidung dem berichterstattenden Mitglied-
staat, den ibrigen Mitgliedstaaten und der Behorde mit. Der
berichterstattende Mitgliedstaat setzt den Antragsteller unver-
ziiglich von dieser Entscheidung in Kenntnis.

(4)  Geniigt in Bezug auf einen bestimmten Wirkstoff keiner
der Antrige den Anforderungen der Artikel 4 und 5, so wird
der Wirkstoff in Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG aus
Anhang I der Richtlinie gestrichen. Die Nichtaufnahme des be-
treffenden Wirkstoffs und der Widerruf der Zulassungen fiir die
diesen Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel werden ver-
anlasst.

(5)  Wurden fiir ein und denselben Wirkstoff zwei oder mehr
gesonderte Antrdge gestellt, die den Anforderungen der
Artikel 4 und 5 geniigen, so leitet der berichterstattende Mit-
gliedstaat die Kontaktdaten jedes einzelnen Antragstellers an die
anderen Antragsteller weiter.

(6)  Die Kommission verdffentlicht fiir jeden einzelnen Wirk-
stoff Name und Anschrift der Antragsteller, deren Antrdge den
Anforderungen der Artikel 4 und 5 gentigen.
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Artikel 7
Vorherige Kontaktaufnahme

In Bezug auf Antrige, die den Anforderungen der Artikel 4
und 5 geniigen, kann der Antragsteller um eine Zusammen-
kunft mit dem berichterstattenden und dem berichtmiterstatten-
den Mitgliedstaat ersuchen, um die Aktualisierungserklarung zu
besprechen. Im Fall eines solchen Ersuchens findet eine solche
vorherige Kontaktaufnahme vor der Einreichung der erginzen-
den Unterlagen gemdfS Artikel 9 statt.

Artikel 8
Zugang zum Antrag

Der berichterstattende Mitgliedstaat stellt den Antrag auf An-
frage jeder interessierten Partei zur Verfiigung; hiervon aus-
genommen sind alle Informationen, fur die gemdfl Artikel 14
der Richtlinie 91/414/EWG mit einem begriindeten Antrag um
vertrauliche Behandlung ersucht wurde.

Artikel 9
Einreichung der erginzenden Unterlagen

(1)  Hat der berichterstattende Mitgliedstaat dem Antragsteller
gemdfl Artikel 6 Absatz 2 mitgeteilt, dass sein Antrag den
Anforderungen der Artikel 4 und 5 geniigt, so tibermittelt der
Antragsteller dem berichterstattenden und dem berichtmiterstat-
tenden Mitgliedstaat die ergdnzenden Unterlagen in einer Kurz-
und einer Langfassung (,ergdnzende Unterlagen®). Die ergdnzen-
den Unterlagen werden den fiir die erste Aufnahme eingereich-
ten Unterlagen (,urspriingliche Unterlagen®) mit ihren spiteren
Aktualisierungen hinzugefiigt.

(2)  Der Inhalt der ergdnzenden Unterlagen muss den Anfor-
derungen des Artikels 10 geniigen.

(3) Die erganzenden Unterlagen sind innerhalb der in Spal-
te D der Tabelle in Anhang I fiir den betreffenden Wirkstoff
gesetzten Frist einzureichen.

(4)  Hat der Antragsteller Zugang zu den urspriinglichen Un-
terlagen, so stellt er diese der Behorde oder einem Mitgliedstaat
auf Anfrage zur Verfiigung.

(5)  Wird die erneute Aufnahme eines bestimmten Wirkstoffs
von mehr als einem Antragsteller beantragt, so treffen die be-
treffenden Antragsteller alle zweckmifigen Vorkehrungen, um
ihre Unterlagen gemeinsam einzureichen. Werden die Unterla-
gen nicht von allen Antragstellern gemeinsam eingereicht, so ist
dies in den Unterlagen zu begriinden. Bei jeder Studie, fiir die
Wirbeltiere eingesetzt werden, erldutern die betreffenden An-
tragsteller im Einzelnen, in welcher Weise versucht wurde, die
Wiederholung von Tests zu vermeiden, und begriinden gegebe-
nenfalls, warum eine Studie zu wiederholen ist.

Artikel 10
Inhalt der erginzenden Unterlagen

(1)  Die Kurzfassung der erganzenden Unterlagen umfasst Fol-
gendes:

a) eine Kopie des Antrags; bei Antrdgen, die gemeinsam mit
einem anderen Antragsteller eingereicht werden, Name und
Anschrift dieses Antragstellers und des gemeinsamen Vertre-
ters gemafd Artikel 4 Absatz 4; wird der Antragsteller durch
einen anderen Antragsteller ersetzt, Name und Anschrift die-
ses Antragstellers;

=

Informationen iiber eine oder mehrere reprisentative Ver-
wendungen an weit verbreiteten Kulturpflanzen fiir mindes-
tens ein Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthalt, als
Nachweis dafiir, dass die Aufnahmevoraussetzungen gemaf§
Artikel 5 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie 91/414/EWG erfullt
sind; beziehen sich die Informationen nicht auf eine weit
verbreitete Kulturpflanze, so ist dies zu begriinden;

¢) Daten und Risikobewertungen, die nicht in den urspriing-
lichen Unterlag(_e_n enthalten waren und die erforderlich sind,
um folgenden Anderungen Rechnung zu tragen:

i) Anderungen der Anforderungen gemif den Anhingen II
und III der Richtlinie 91/414/EWG,

i) Anderungen des wissenschaftlichen und technischen Er-
kenntnisstands seit der Erstaufnahme des betreffenden
Wirkstoffs oder

iii) Anderungen bei den reprisentativen Verwendungen;

d) fur jede der in Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG ge-
nannten Anforderungen an den Wirkstoff, fir die neue Da-
ten im Sinne von Buchstabe ¢ benotigt werden, die Zusam-
menfassungen und Ergebnisse von Tests und Studien, den
Namen des Berechtigten und der Person bzw. Stelle, die diese
durchgefiihrt hat, und fir jeden einzelnen Test und jede
Studie eine Begriindung, warum diese nach dem aktuellen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand bzw. im

Hinblick auf eine erneute Aufnahme mit Anderungen erfor-
derlich sind;

e) fir jede der in Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG ge-
nannten Anforderungen an das Pflanzenschutzmittel, fiir das
neue Daten im Sinne von Buchstabe ¢ bendtigt werden, die
Zusammenfassungen und Ergebnisse von Tests und Studien,
den Namen des Berechtigten und der Person bzw. Stelle, die
die Tests und Studien fiir ein oder mehrere Pflanzenschutz-
mittel, die reprisentativ fiir die beantragten Verwendungen
sind, durchgefiihrt hat, und fur jeden einzelnen Test und jede
Studie eine Begriindung, warum diese nach dem aktuellen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand bzw. im

Hinblick auf eine erneute Aufnahme mit Anderungen erfor-
derlich sind;
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f) fur jeden Versuch oder jede Studie, die Wirbeltiere betreffen,
eine Beschreibung der Mafnahmen zur Vermeidung von
Tierversuchen und der Wiederholung von Versuchen und
Studien mit Wirbeltieren;

g) gegebenenfalls ein Exemplar des RHG-Antrags gemifs
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates (!);

h) eine Bewertung aller vorgelegten Informationen;

i) eine Priifliste, aus der hervorgeht, dass die ergdnzenden Un-
terlagen gemdf Absatz 3 vollstindig sind, und in der die
neuen Daten ausgewiesen sind.

(2)  Die in Absatz 1 Buchstabe b genannten Verwendungen
umfassen gegebenenfalls die Verwendungen, die anldsslich der
Erstaufnahme beurteilt wurden. Mindestens eines der unter
Buchstabe b genannten Pflanzenschutzmittel enthilt den Wirk-
stoff als einzigen Wirkstoff, sofern es ein solches Mittel fiir eine
reprasentative Verwendung gibt.

(3)  Die vollstindigen erganzenden Unterlagen enthalten je-
den der in Absatz 1 Buchstaben d und e genannten Test- und
Studienberichte im vollen Wortlaut.

Artikel 11
Priifung der erginzenden Unterlagen

(1)  Der berichterstattende Mitgliedstaat priift binnen eines
Monats nach Eingang der ergdnzenden Unterlagen, ob sie inner-
halb der in Spalte D der Tabelle in Anhang I fiir den jeweiligen
Wirkstoff gesetzten Frist eingereicht wurden und ob sie alle in
Artikel 10 Absitze 1 und 3 aufgefithrten Bestandteile enthalten;
dabei bezieht er sich auf die Priifliste gemaff Artikel 10 Ab-
satz 1 Buchstabe i.

(2)  Wurden die erginzenden Unterlagen innerhalb der gel-
tenden Frist eingereicht und umfassen sie alle in Artikel 10
Absitze 1 und 3 aufgefithrten Bestandteile, so teilt der bericht-
erstattende Mitgliedstaat dem Antragsteller, der Kommission
und der Behorde innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist
mit, an welchem Tag die Unterlagen eingegangen sind und
dass sie als vollstindig gelten.

Danach beginnt der berichterstattende Mitgliedstaat mit der Be-
wertung des Wirkstofts.

(3)  Wurden die ergdnzenden Unterlagen nicht fristgerecht
eingereicht oder umfassen sie nicht alle in Artikel 10 Absit-
ze 1 und 3 aufgefithrten Bestandteile, so teilt der berichterstat-
tende Mitgliedstaat dem Antragsteller innerhalb der in Absatz 1

() ABL L 70 vom 16.3.2001, S. 1.

genannten Frist den Tag des Eingangs der Unterlagen mit und
fuhrt die fehlenden Bestandteile auf. Dabei setzt er dem Antrag-
steller eine Frist von 14 Tagen, innerhalb derer dieser die Un-
terlagen in Einklang mit den Anforderungen bringen muss. Die
in Absatz 1 genannte 1-Monats-Frist verldngert sich um diese
Frist.

Enthalten die Unterlagen bei Ablauf der Frist fir die Vervoll-
standigung der ergdnzenden Unterlagen alle in Artikel 10 Ab-
sitze 1 und 3 aufgefithrten Bestandteile, so gilt Absatz 2.

Enthalten die Unterlagen bei Ablauf der Frist fur die Vervoll-
standigung der erginzenden Unterlagen immer noch nicht alle
in Artikel 10 Absdtze 1 und 3 aufgefithrten Bestandteile, so teilt
der berichterstattende Mitgliedstaat dem Antragsteller, der Kom-
mission und der Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag
abgelehnt wird, und begriindet dies.

(4)  Waurden fiir einen bestimmten Wirkstoff bis zum Ende
der Frist keine ergdnzenden Unterlagen eingereicht, die den
Anforderungen des Artikels 10 Absitze 1 und 3 geniigen, so
wird der Wirkstoff in Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG
aus Anhang I der Richtlinie gestrichen. Die Nichtaufnahme des
betreffenden Wirkstoffs und der Widerruf der Zulassungen fiir
die diesen Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel werden
veranlasst.

Artikel 12
Riicknahme des Antrags und Wechsel des Antragstellers

(1)  Ein Antragsteller kann seinen Antrag zuriickzichen, in-
dem er dies dem berichterstattenden Mitgliedstaat mitteilt. Der
Antragsteller teilt ferner dem berichtmiterstattendenden Mit-
gliedstaat, der Kommission, der Behorde und allen anderen An-
tragstellern, die einen Antrag fiir denselben Wirkstoff gestellt
haben, mit, dass er seinen Antrag zuriickzieht.

(2)  An die Stelle eines Antragstellers kann ein anderer Her-
steller treten, der alle sich aus dieser Verordnung ergebenden
Rechte und Pflichten ibernimmt; hierzu legen der Antragsteller
und der andere Hersteller dem berichterstattenden Mitgliedstaat
eine entsprechende gemeinsame Erkldrung vor. Der Antragstel-
ler und der andere Hersteller benachrichtigen ferner den bericht-
miterstattendenden Mitgliedstaat, die Kommission, die Behorde
und alle anderen Antragsteller, die einen Antrag fiir denselben
Wirkstoff gestellt haben, von dem Wechsel.

(3)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick und liegt
kein anderer Antrag fur denselben Wirkstoff vor, der den An-
forderungen der Artikel 4, 5, 9 und 10 geniigt, so wird der
Wirkstoff aus Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG gestrichen.
Die Nichtaufnahme des betreffenden Wirkstoffs und der Wider-
ruf der Zulassungen fiir die diesen Wirkstoff enthaltenden Pflan-
zenschutzmittel werden veranlasst.



8.12.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 322/15

(4)  Absatz 3 findet keine Anwendung, wenn mehrere An-
tragsteller ihre Unterlagen gemeinsam eingereicht haben und
nicht alle diese Antragsteller ihren Antrag zuriickgezogen ha-
ben. In diesem Fall wird das Verfahren fir die erneute Auf-
nahme des Wirkstoffs auf der Grundlage der eingereichten Un-
terlagen fortgesetzt.

Artikel 13
Von Dritten iibermittelte Informationen

Jede Person oder jeder Mitgliedstaat, die/der dem berichterstat-
tenden Mitgliedstaat Informationen vorlegen mochte, die zur
Bewertung beitragen konnten, vor allem hinsichtlich der mog-
licherweise gefahrlichen Auswirkungen des Wirkstoffs oder sei-
ner Rickstinde auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder
auf die Umwelt, tut dies innerhalb der in Spalte D der Tabelle in
Anhang I fir den jeweiligen Wirkstoff genannten Frist.

Der berichterstattende Mitgliedstaat leitet alle eingegangenen In-
formationen unverziiglich an den berichtmiterstattenden Mit-
gliedstaat, die Behorde und den Antragsteller weiter. Der An-
tragsteller kann seine Stellungnahme zu den vorgelegten Infor-
mationen dem berichterstattenden Mitgliedstaat und allen ande-
ren Beteiligten innerhalb von zwei Monaten ab dem Zeitpunkt
ibermitteln, zu dem er sie erhilt.

Artikel 14

Bewertung durch den berichterstattenden und den
berichtmiterstattenden Mitgliedstaat

(1)  Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellt binnen elf
Monaten ab Benachrichtigung des Antragstellers, dass die ergin-
zenden Unterlagen als vollstindig im Sinne von Artikel 11 Ab-
satz 2 gelten, in Absprache mit dem berichtmiterstattenden
Mitgliedstaat einen Bericht, in dem er bewertet, ob angenom-
men werden kann, dass der Wirkstoff auch weiterhin den Vo-
raussetzungen fiir die Aufnahme nach Artikel 5 Absitze 1
und 2 der Richtlinie 91/414/EWG geniigt (,Bewertungsbericht
im Hinblick auf die erneute Aufnahme®), und legt diesen Bericht
— mit Kopie an die Behorde — der Kommission vor.

Der Bewertungsbericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme
umfasst ferner Folgendes:

a) eine Empfehlung im Hinblick auf die erneute Aufnahme;

b) gegebenenfalls einen Vorschlag fir die Festsetzung von
Riickstandshochstgehalten;

¢) ein Fazit dazu, welche der in den erginzenden Unterlagen
enthaltenen neuen Studien fir die Bewertung relevant sind;

d) eine Empfehlung, zu welchen Teilen des Berichts eine Sach-
verstindigenanhorung gemdfd Artikel 16 Absatz 2 zu orga-
nisieren ist;

e) gegebenenfalls die Punkte, bei denen der berichtmiterstat-
tende Mitgliedstaat nicht mit der Bewertung des bericht-
erstattenden Mitgliedstaats iibereinstimmte.

(2)  Bei der Bewertung stiitzt sich der berichterstattende Mit-
gliedstaat auf die ergdnzenden Unterlagen, alle von Dritten iiber-
mittelten Informationen, Stellungnahmen des Antragstellers
hierzu und gegebenenfalls die urspriinglichen Unterlagen.

(3)  Benotigt der berichterstattende Mitgliedstaat zusitzliche
Informationen, so setzt er dem Antragsteller eine Frist fir die
Vorlage dieser Informationen. Die 11-Monats-Frist gemafy Ab-
satz 1 verlingert sich nicht um diese Frist.

(4)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Behorde
konsultieren und zusitzliche technische oder wissenschaftliche
Informationen von anderen Mitgliedstaaten anfordern. Die 11-
Monats-Frist gemdfl Absatz 1 verlingert sich nicht durch diese
Konsultationen und Informationsersuchen.

(5)  Ungefragt vom Antragsteller vorgelegte Informationen
oder Informationen, die nach Ablauf der Einreichungsfrist ge-
mifd Absatz 3 Unterabsatz 1 eingehen, werden nur beriicksich-
tigt, wenn es sich um gemdf Artikel 7 der Richtlinie
91/414/EWG ibermittelte Angaben handelt.

(6) Im Zuge der Ubermittlung des Bewertungsberichts im
Hinblick auf die erneute Aufnahme an die Kommission fordert
der berichterstattende Mitgliedstaat den Antragsteller auf, der
Behorde, den iibrigen Mitgliedstaaten und, auf Anfrage, der
Kommission die Kurzfassung der erginzenden Unterlagen mit
den aktualisierten zusitzlichen Informationen zu tbermitteln,
die der berichterstattende Mitgliedstaat gemifl Absatz 3 ange-
fordert hat oder die gemidfl Artikel 7 der Richtlinie
91/414/EWG tbermittelt wurden.

Artikel 15

Stellungnahmen zum Bewertungsbericht im Hinblick auf
die erneute Aufnahme und Zugang zu diesem Bericht
und zu der Kurzfassung der erginzenden Unterlagen

(1)  Nach Eingang des Bewertungsberichts im Hinblick auf die
erneute Aufnahme tibermittelt die Behorde diesen unverziiglich
dem Antragsteller und den iibrigen Mitgliedstaaten zur Stellung-
nahme. Etwaige Stellungnahmen sind der Behorde innerhalb
von zwei Monaten zu {ibermitteln; die Behorde stellt diese Stel-
lungnahmen dann zusammen und leitet sie zusammen mit ihrer
eigenen Stellungnahme der Kommission zu.

(2)  Die Behorde stellt den Bewertungsbericht im Hinblick auf
die erneute Aufnahme auf Anfrage jeder interessierten Partei zur
Verfiigung; hiervon ausgenommen sind alle Informationen, fiir
die gemdfl Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG mit einem
begriindeten Antrag um vertrauliche Behandlung ersucht wurde.
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(3)  Die Behorde macht die Kurzfassung der erganzenden Un-
terlagen der Offentlichkeit zuginglich; hiervon ausgenommen
sind die Teile, fir die gemif Artikel 14 der Richtlinie
91/414/EWG mit einem begriindeten Antrag um vertrauliche
Behandlung ersucht wurde.

Artikel 16

Beurteilung des Bewertungsberichts im Hinblick auf die
erneute Aufnahme

(1)  Die Kommission beurteilt unverziiglich den Bewertungs-
bericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme und die gemafS
Artikel 15 Absatz 1 eingegangenen Stellungnahmen.

(2)  Die Kommission kann die Behorde konsultieren und um
eine Schlussfolgerung zur gesamten Risikobewertung oder zu
bestimmten Aspekten ersuchen. Diese Konsultation kann ein
Ersuchen um Organisation einer Sachverstindigenanhérung um-
fassen. Die Behorde bedient sich der bei Inkrafttreten dieser
Verordnung vorliegenden Leitfaden.

Die Behorde prisentiert ihre Schlussfolgerung spitestens sechs
Monate nach Eingang des Ersuchens.

Gilt Absatz 3, so verldngert sich diese Frist um die in Absatz 3
Unterabsitze 1 und 2 genannten Fristen.

(3)  Vertritt die Behorde die Auffassung, dass sie zusitzliche
Informationen oder Daten vom Antragsteller benétigt, um ei-
nem Ersuchen der Kommission gemif Absatz 2 nachkommen
zu konnen, so setzt sie dem Antragsteller in Absprache mit dem
berichterstattenden Mitgliedstaat eine Frist von hochstens einem
Monat fiir die Ubermittlung dieser Informationen. Hiervon setzt
sie die Kommission und die Mitgliedstaaten in Kenntnis. Der
Antragsteller legt die angeforderten Informationen der Behorde,
dem berichterstattenden und dem berichtmiterstattenden Mit-
gliedstaat vor.

Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die vorgelegten In-
formationen innerhalb von zwei Monaten nach deren Eingang
und iibermittelt seine Bewertung an die Behorde.

(4)  Ungefragt vom Antragsteller vorgelegte Informationen
oder Informationen, die nach Ablauf der Frist gemidfl Ab-
satz 3 Unterabsatz 1 eingehen, werden nur beriicksichtigt,
wenn es sich um gemdfl Artikel 7 der Richtlinie 91/414/EWG
iibermittelte Angaben handelt.

Artikel 17

Beurteilungsbericht und Vorlage von Entwiirfen von
Rechtsakten

(1)  Die Kommission erstellt den Entwurf eines Beurteilungs-
berichts (,Beurteilungsbericht®), der dem vom berichterstatten-

den Mitgliedstaat verfassten Bewertungsbericht im Hinblick auf
die erneute Aufnahme, den Stellungnahmen gemifl Artikel 15
Absatz 1 und gegebenenfalls der Schlussfolgerung der Behorde
Rechnung trigt.

Der Antragsteller erhilt Gelegenheit, innerhalb einer von der
Kommission gesetzten Frist zum Entwurf des Beurteilungs-
berichts Stellung zu nehmen.

Die Kommission legt den Entwurf des Beurteilungsberichts in-
nerhalb von sechs Monaten nach Eingang der Stellungnahmen
gemill Artikel 15 Absatz 1 dem Ausschuss nach Artikel 19
Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG vor bzw., wenn sie nach
Artikel 16 Absatz 2 den Ausschuss konsultiert hat, innerhalb
von sechs Monaten nach Eingang der Schlussfolgerung der Be-
horde.

(2)  Auf der Grundlage des Beurteilungsberichts und unter
Beriicksichtigung eventueller Stellungnahmen, die der Antrag-
steller innerhalb der gemdfl Absatz 1 Unterabsatz 2 von der
Kommission gesetzten Frist tibermittelt hat, legt die Kommis-
sion dem Ausschuss Folgendes vor:

a) den Entwurf eines Rechtsakts zur erneuten Aufnahme des
betreffenden Wirkstoffs in  Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG, wobei gegebenenfalls die Bedingungen und
Einschrankungen sowie der Aufnahmezeitraum festgelegt
werden, oder

b) den Entwurf eines Rechtsakts zur Streichung des betreffen-
den Wirkstoffs aus Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG,
der die Nichtaufnahme des Wirkstoffs und den Widerruf
der Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirk-
stoff regelt.

(3) Die in Absatz 2 genannten Entwiirfe von Rechtsakten
werden gemdff dem Verfahren nach Artikel 19 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG angenommen.

Artikel 18
Zugang zum Beurteilungsbericht

Die Kommission macht den Beurteilungsbericht der Offentlich-
keit zuganglich; hiervon ausgenommen sind die Teile, fur die
gemafl Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG mit einem be-
griindeten Antrag um vertrauliche Behandlung ersucht wurde.

Artikel 19
Gebiihren und Abgaben

(1) Die Mitgliedstaaten konnen eine Gebithr oder Abgabe
erheben, die die Auslagen im Zusammenhang mit den im Rah-
men dieser Verordnung durchgefithrten Arbeiten abdeckt.
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(2)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die Gebiithren oder
Abgaben gemiafd Absatz 1

a) auf transparente Weise festgesetzt werden und

b) den tatsichlichen Gesamtkosten der angefallenen Arbeit ent-
sprechen, ausgenommen in Fillen, in denen eine Senkung
der Gebiihren oder Abgaben im offentlichen Interesse ist.

Die Gebithren oder Abgaben koénnen jedoch in Form fester
Gebiihrensitze auf der Grundlage der durchschnittlichen Kosten
fur die Arbeiten gemifl Absatz 1 festgelegt werden.

Artikel 20
Andere Entgelte, Abgaben oder Gebiihren

Artikel 19 gilt unbeschadet der Rechte der Mitgliedstaaten, ge-
mifl dem Vertrag andere Entgelte, Abgaben oder Gebiihren als
die in Artikel 19 genannten fiir Zulassung, Inverkehrbringen,
Anwendung und Kontrolle von Wirkstoffen und Pflanzen-
schutzmitteln beizubehalten oder einzufithren.

Artikel 21
Inkrafttreten

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 7. Dezember 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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Liste der in Artikel 1 genannten Wirkstoffe mit den entsprechenden berichterstattenden Mitgliedstaaten (,BMS*)
und berichtmiterstattenden Mitgliedstaaten (,BMMS“) sowie dem letztmoglichen Tag fiir die Einreichung der

ANHANG 1

Unterlagen
Spalte A Spalte B Spalte C Spalte D
Witkstoff Neuer BMS BMMS Frist fir gﬁtfjl‘;;eei;h““g der
2,4-D 2012 EL PL 29. Februar 2012
Amitrol 2011 FR HU 29. Februar 2012
Esfenvalerat 2011 UK PT 29. Februar 2012
Flumioxazin 2012 cz FR 29. Februar 2012
Lambda-Cyhalothrin 2011 SE ES 29. Februar 2012
Acibenzolar-s-methyl 2011 FR ES 29. Februar 2012
Bentazon 2011 NL DE 29. Februar 2012
Cyclanilid 2011 AT EL 29. Februar 2012
Fenhexamid 2011 UK IT 29. Februar 2012
Eisen(IIl)-phosphat 2011 DE PL 29. Februar 2012
Pymetrozin 2011 DE BE 29. Februar 2012
Flupyrsulfuron-Methyl 2011 FR DK 31. Mai 2012
Diquat 2011 UK SE 31. Mai 2012
Glyphosat 2012 DE SK 31. Mai 2012
Iprovalicarb 2012 IE IT 31. Mai 2012
Paecilomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31. Mai 2012
Thiabendazol 2011 ES NL 31. Mai 2012
Pyridat 2011 AT LV 31. Mai 2012
Sulfosulfuron 2012 SE IE 31. Mai 2012
Pyraflufen-ethyl 2011 NL LT 31. Mai 2012
Prosulfuron 2012 FR SK 31. Mai 2012
Thifensulfuronmethyl 2012 UK AT 31. August 2012
Cinidon-ethyl 2012 HU UK 31. August 2012
Cyhalofop-butyl 2012 IT AT 31. August 2012
Florasulam 2012 PL BE 31. August 2012
Metalaxyl-M 2012 BE EL 31. August 2012
Picolinafen 2012 DE LV 31. August 2012
Isoproturon 2012 DE CZ 31. August 2012
Metsulfuron-Methyl 2011 SI SE 31. August 2012
Triasulfuron 2011 FR DK 31. August 2012
Famoxadon 2012 UK FI 31. August 2012
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ANHANG 11

Form des Antrags gemif3 Artikel 5 Absatz 1

Der Antrag ist schriftlich zu stellen, vom Antragsteller zu unterzeichnen und per Einschreiben an den berichterstattenden
Mitgliedstaat (siche Spalte B der Tabelle in Anhang 1) sowie an den berichtmiterstattenden Mitgliedstaat (siehe Spalte C der
Tabelle in Anhang 1) zu senden.

Ein Exemplar dieses Antrags ohne die Aktualisierungserklirung ist an die Europdische Kommission, Generaldirektion
Gesundheit und Verbraucher, Referat E3, 1049 Briissel, BELGIEN, und an die Europiische Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit, Largo N. Palli 5/A, 43121 Parma, ITALIEN, zu senden.

Der Antrag ist gemdfl dem folgenden Muster zu stellen:

MUSTER
1. Angaben zum Antragsteller

1.1.  Name und Anschrift des Antragstellers einschlieflich Name der natiirlichen Person, die fir den Antrag und weitere
Verpflichtungen aus dieser Verordnung verantwortlich ist:

1.2.1.
a) Telefon:
b) Fax:
¢) E-Mail:
1.2.2.
a) Ansprechpartner 1:
b) Ansprechpartner 2:

2. Angaben zur Erleichterung der Identifizierung des Wirkstoffs

2.1. Von der ISO vorgeschlagener oder angenommener ,Common Name“ sowie gegebenenfalls Angabe der vom
Hersteller produzierten Varianten wie Salze, Ester oder Amine.

2.2.  Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CAS-Nomenklatur).
2.3.  (Etwaige) CAS-, CIPAC- und EWG-Nummer.
2.4.  Summenformel und Strukturformeln, Molekularmasse.

2.5.  Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg, der dem in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrten Gehalt nach
Moglichkeit entsprechen oder als diesem gleichwertig anerkannt sein sollte.

2.6. Klassifizierung und Kennzeichnung des Wirkstoffs gemafl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (') (Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt).

Dem Antrag ist eine Aktualisierungserkldrung gemifs Artikel 5 Absatz 2 beizufiigen.

Der Antragsteller versichert, dass die am ............ ... ... .... (Datum) eingereichten Angaben richtig sind.

Unterschrift (des Handlungsbevollmichtigten des unter Punkt 1.1 genannten Antragstellers)

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



