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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 704/2011 DER KOMMISSION

vom 20. Juli 2011

zur Genehmigung des Wirkstoffs Azimsulfuron gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und
zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 78
Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifs Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates () in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen
fur die Genehmigung von Wirkstoffen, die in Anhang I
der Verordnung (EG) Nr.737/2007 der Kommission
vom 27. Juni 2007 zur Festlegung des Verfahrens fiir
die Erneuerung der Aufnahme einer ersten Gruppe von
Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des
Rates und zur Erstellung der Liste dieser Wirkstoffe ()
aufgefithrt sind. Azimsulfuron ist in Anhang I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 737/2007 aufgefiihrt.

20 Gemifl Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverord-
nung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai
2011 zur Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (%) ist
die Genehmigung fiir Azimsulfuron bis 31. Dezember
2011 befristet. Gemafl Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 737/2007 wurde fristgemdf ein Antrag auf Erneue-
rung der Aufnahme von Azimsulfuron in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG gestellt.

(3)  Dieser Antrag wurde durch die Entscheidung
2008/656/EG der Kommission vom 28. Juli 2008 iiber
die Zulassigkeit der Antrige auf erneute Aufnahme der
Wirkstoffe Azimsulfuron, Azoxystrobin, Fluroxypyr, Ima-
zalil, Kresoxim-Methyl, Prohexadion-Calcium und Spiro-
xamin in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
und zur Erstellung der Liste der betroffenen Antragstel-
ler (%) fur zuldssig erklart.

(4)  Der Antragsteller legte fristgerecht die gemafl Artikel 6
der Verordnung (EG) Nr. 737/2007 erforderlichen Daten
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)

mit einer Erklirung zur Relevanz der einzelnen neuen
Studien vor.

Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellte in Absprache
mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen Be-
wertungsbericht und legte diesen am 1. Juni 2009 der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Be-
horde*) und der Kommission vor. Zusitzlich zur Bewer-
tung des Wirkstoffs enthilt der Bericht eine Liste der
Studien, auf die sich der berichterstattende Mitgliedstaat
bei seiner Bewertung stiitzte.

Die Behorde tibermittelte den Bewertungsbericht dem
Antragsteller und den Mitgliedstaaten zur Stellungnahme
und leitete die eingegangenen Stellungnahmen an die
Kommission weiter. Auflerdem verdffentlichte die Be-
horde den Bewertungsbericht.

Auf Ersuchen der Kommission unterzogen die Mitglied-
staaten und die Behorde den Bewertungsbericht einem
Peer-Review. Die Behorde stellte der Kommission am
12. Miarz 2010 ihre Schlussfolgerung zum Peer-Review
der Risikobewertung fur Azimsulfuron (®) vor. Der Be-
wertungsbericht und die Schlussfolgerung der Behorde
wurden im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit von den Mitglied-
staaten und der Kommission gepriift und am 17. Juni
2011 in Form des Uberpriifungsberichts der Kommission
fur Azimsulfuron abgeschlossen.

Aufgrund der verschiedenen Untersuchungen kann davon
ausgegangen werden, dass azimsulfuronhaltige Pflanzen-
schutzmittel auch weiterhin im Allgemeinen die Anfor-
derungen gemafs Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b
der Richtlinie 91/414/EWG erfillen, insbesondere hin-
sichtlich der gepriiften und in dem Uberpriifungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen. Es ist daher
angezeigt, Azimsulfuron zu genehmigen.

Gemidfl Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des gegenwirtigen wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstandes sind jedoch bestimmte Auf-
lagen und Einschriankungen notwendig, die bei der Erst-
aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG nicht
gemacht wurden.

(°) Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, ,Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
azimsulfuron®. EFSA  Journal 2010; 8(3):1554. [61 S.].
doi:10.2903/j.efsa.2010.1554. Online abrufbar unter: www.efsa.
europa.eu
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(10)  Auf der Grundlage des Uberpriifungsberichts, dem zu-
folge die Herstellungsverunreinigung Phenol toxikolo-
gisch bedenklich ist, sollte fiir diese Verunreinigung im
technischen Material ein Hochstgehalt von 2 g/kg fest-
gelegt werden.

(11)  Aus den neu vorgelegten Daten geht hervor, dass Azim-
sulfuron und seine Abbauprodukte in wissriger Photolyse
Risiken fiir Wasserorganismen bergen konnen. Unbescha-
det der Schlussfolgerung, dass Azimsulfuron genehmigt
werden sollte, ist es daher insbesondere angezeigt, weitere
bestitigende Informationen zu verlangen.

(12)  Vor der Erteilung der Genehmigung ist eine angemessene
Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaaten und den
Betroffenen zu ermdéglichen, sich auf die sich daraus er-
gebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(13)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
festgelegten Verpflichtungen aufgrund der Genehmigung
sollte angesichts der besonderen Situation, die der Uber-
gang von der Richtlinie 91/414/EWG zur Verordnung
(EG) Nr.1107/2009 mit sich bringt, Folgendes gelten:
Die Mitgliedstaaten sollten nach der Erteilung der Geneh-
migung iiber einen Zeitraum von sechs Monaten ver-
fugen, um die Zulassungen von azimsulfuronhaltigen
Pflanzenschutzmitteln zu tiberpriifen. Die Mitgliedstaaten
sollten die Zulassungen je nach Sachlage dndern, ersetzen
oder entziehen. Abweichend von der oben genannten
Frist sollte fiir die Ubermittlung und Bewertung der ak-
tualisierten vollstindigen Unterlagen nach Anhang III fiir
jedes Pflanzenschutzmittel und fiir jede vorgesehene An-
wendung gemif den in der Richtlinie 91/414/EWG fest-
gelegten einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum
vorgesehen werden.

(14)  Die Erfahrungen mit der Aufnahme von Wirkstoffen, die
im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr.3600/92 der
Kommission vom 11. Dezember 1992 mit Durchfiih-
rungsbestimmungen fiir die erste Stufe des Arbeitspro-
gramms gemdfl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (') bewertet wurden, in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass bei der
Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender Zulas-
sungen hinsichtlich des Datenzugangs Probleme auftreten
konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, er-
scheint es daher notwendig, die Pflichten der Mitglied-
staaten zu kldren, insbesondere die Pflicht, zu iiberpriifen,
ob der Zulassungsinhaber den Zugang zu Unterlagen
nachweisen kann, die den Anforderungen des Anhangs
II der genannten Richtlinie geniigen. Diese Klirung hat
jedoch nicht zur Folge, dass den Mitgliedstaaten oder den
Zulassungsinhabern neue Pflichten gegeniiber den bislang
erlassenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs I der
genannten Richtlinie oder den Verordnungen zur Geneh-
migung von Wirkstoffen auferlegt werden.

(15)  Gemifl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsver-
ordnung (EU) Nr. 540/2011 entsprechend gedndert wer-
den.

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10.

(16)  Im Interesse der Klarheit sollte die Richtlinie 2010/54/EU
der Kommission vom 20. August 2010 zur Anderung
von Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zur
Erneuerung der Aufnahme des Wirkstoffs Azimsulfu-
ron (%) aufgehoben werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang I beschricbene Wirkstoff Azimsulfuron wird
unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen geneh-
migt.

Artikel 2
Neubewertung von Pflanzenschutzmitteln

(1)  Gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dndern oder
widerrufen die Mitgliedstaaten bis 30. Juni 2012 erforderlichen-
falls geltende Zulassungen fir Pflanzenschutzmittel, die Azim-
sulfuron als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der vorliegenden Durchfithrungsverordnung
— mit Ausnahme der Bedingungen in Teil B der Spalte ,Sonder-
bestimmungen“ dieses Anhangs — erfiillt sind, und ob der
Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt oder Zugang zu Unterla-
gen hat, die den Anforderungen von Artikel 13 Absitze 1 bis 4
der Richtlinie 91/414/EWG und Artikel 62 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 entsprechen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Azimsulfuron
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthalt, die alle bis spatestens 31. Dezember 2011
im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
aufgefithrt worden sind, einer Neubewertung nach den einheit-
lichen Grundsitzen gemif$ Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den Anfor-
derungen von Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG geniigen,
und unter Beriicksichtigung von Teil B der Spalte ,Sonder-
bestimmungen“ in Anhang I der vorliegenden Durchfithrungs-
verordnung betreffend Azimsulfuron. Sie entscheiden auf der
Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die
Bedingungen gemif8 Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 noch erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Azimsulfuron als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spa-
testens 31. Dezember 2015 gedndert oder widerrufen.

(3 ABL L 220 vom 21.8.2010, S. 63.
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b) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Azimsulfuron als einen von
mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls entweder bis 31. Dezember 2015 oder bis zu dem
Datum gedndert bzw. widerrufen, das fiir eine solche Ande-
rung oder einen solchen Widerruf in der oder den Rechts-
vorschrift(en) festgelegt ist, durch die der oder die betref-
fende(n) Wirkstoff(e) in Anhang 1 der Richtlinie
91/414[EWG aufgenommen wurde(n); es gilt das spitere
Datum.

Artikel 3

Anderungen der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird entsprechend Anhang II der vorliegenden Verordnung ge-
andert.

Artikel 4
Aufhebung
Die Richtlinie 2010/54/EU wird aufgehoben.

Attikel 5
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2012.

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

staat.

Briissel, den 20. Juli 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG I
Gebriuchliche .
Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) Datum'der Befrlstun.g der Sonderbestimmungen
Genehmigung Genehmigung
Kennnummern
Azimsulfuron 1-(4,6-Dimethoxypyrimidin-2-yl)-3-[1-me- > 980 g/kg 1. Januar 2012 31. Dezember TEIL A

CAS-Nr. 120162-55-2
CIPAC-Nr. 584

thyl-4-(2-methyl-2H-tetrazol-5-yl)-pyrazol-5-
ylsulfonyl]-harnstoff

Hochstgehalt an der
Verunreinigung Phe-
nol: 2 g/kg

2021

Nur Anwendungen als Herbizid diirfen zugelassen werden.
Ausbringungen aus der Luft diirfen nicht zugelassen werden.
TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29
Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfol-
gerungen des vom Stindigen Ausschuss fir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit am 17. Juni 2011 abgeschlossenen Uberprii-
fungsberichts iiber Azimsulfuron und insbesondere dessen Anlagen
[ und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten insbeson-
dere auf Folgendes achten:

1. den Schutz von Nichtzielpflanzen;

2. mogliche Grundwasserkontamination, wenn der Wirkstoff in
schwierigen Szenarien undfoder unter schwierigen klimatischen
Bedingungen ausgebracht wird;

3. den Schutz von Wasserorganismen.

Die Mitgliedstaaten miissen sicherstellen, dass die Genehmigungs-

bedingungen gegebenenfalls Mafnahmen zur Risikobegrenzung um-

fassen (z. B. Pufferzonen, im Reisanbau eine Mindestwartezeit vor
Ableiten des Wassers).

Der Antragsteller muss bestdtigende Informationen vorlegen
a) zur Bewertung des Risikos fiir Wasserorganismen und

b) zur Identifizierung der Abbauprodukte in der wissrigen Photo-
lyse des Stoffes.

Der Antragsteller muss den Mitgliedstaaten, der Kommission und
der Behorde diese Informationen bis 31. Dezember 2013 vorlegen.

(') Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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ANHANG 1II

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:

1. In Teil A wird der Eintrag zu Azimsulfuron gestrichen.

2. In Teil B wird folgender Eintrag angefigt:

Gebrauchliche Bezeich-
nung, Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit ()

Datum der Genehmi-
gung

Befristung der Geneh-
migung

Sonderbestimmungen

Azimsulfuron
CAS-Nr. 120162-55-2
CIPAC-Nr. 584

1-(4,6-Dimethoxypyrimidin-2-yl)-3-[1-
methyl-4-(2-methyl-2H-tetrazol-5-yl)-py-
razol-5-ylsulfonyl]-harnstoff

> 980 glkg

Hochstgehalt an der
Verunreinigung Phe-
nol: 2 g/kg

1. Januar 2012

31. Dezember
2021

TEIL A
Nur Anwendungen als Herbizid diirfen zugelassen werden.
Ausbringungen aus der Luft diirfen nicht zugelassen werden.
TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifd
Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.1107/2009
sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 17. Juni
2011 abgeschlossenen Uberpriifungsberichts iiber Azimsul-
furon und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriick-
sichtigen.

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

1. den Schutz von Nichtzielpflanzen;

2. mogliche Grundwasserkontamination, wenn der Wirk-
stoff in schwierigen Szenarien und/oder unter schwieri-
gen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird;

3. den Schutz von Wasserorganismen.

Die Mitgliedstaaten miissen sicherstellen, dass die Genehmi-
gungsbedingungen gegebenenfalls Mafnahmen zur Risiko-
begrenzung umfassen (z. B. Pufferzonen, im Reisanbau
eine Mindestwartezeit vor Ableiten des Wassers).

Der Antragsteller muss bestitigende Informationen vorlegen
a) zur Bewertung des Risikos fiir Wasserorganismen und

b) zur Identifizierung der Abbauprodukte in der wissrigen
Fotolyse des Stoffes.

Der Antragsteller muss den Mitgliedstaaten, der Kommission
und der Behorde diese Informationen bis 31. Dezember
2013 vorlegen.”

(1) Néhere Angaben zur Identitdt und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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