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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 786/2011 DER KOMMISSION

vom 5. August 2011

zur Genehmigung des Wirkstoffs 1-Naphthylacetamid gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

sowie zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission und der Entscheidung 2008/941/EG der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

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

(1)  Nach Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG (3)
in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen fiir die
Genehmigung von Wirkstoffen, beziiglich derer die Voll-
standigkeit gemdff Artikel 16 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008 (%) festgestellt wurde. 1-Naphthylacetamid
gehort zu den Wirkstoffen, fiirr die die Vollstandigkeit
gemif$ der genannten Verordnung festgestellt wurde.

(2)  Mit den Verordnungen (EG) Nr. 1112/2002 (%) und (EG)
Nr. 2229/2004 (°) der Kommission wurden die Durch-
fuhrungsbestimmungen fur die vierte Stufe des Arbeits-
programms gemdf  Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG sowie eine Liste der Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden
sollen. In dieser Liste ist auch 1-Naphthylacetamid auf-
gefiihrt.

(3)  Der Antragsteller nahm seinen Antrag auf Aufnahme des
Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG im
Einklang mit Artikel 24e der Verordnung (EG)
Nr. 2229/2004 innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt
des Entwurfs des Bewertungsberichts gemafs Artikel 24
Absatz 2 der genannten Verordnung zuriick. Daher
wurde die Entscheidung 2008/941/EG iiber die Nichtauf-
nahme bestimmter Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates und den Widerruf der Zulassun-
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gen fur Pflanzenschutzmittel mit diesen Wirkstoffen er-
lassen, mit der bestimmt wurde, 1-Naphthylacetamid
nicht aufzunehmen.

Gemifl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
stellte der urspriingliche Antragsteller (im Folgenden ,der
Antragsteller) einen neuen Antrag, in dem er die An-
wendung des beschleunigten Verfahrens gemifl den
Artikeln 14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008
der Kommission vom 17. Januar 2008 mit Durchfiih-
rungsbestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Ra-
tes in Bezug auf ein regulires und ein beschleunigtes
Verfahren fiir die Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen
des in Artikel 8 Absatz 2 dieser Richtlinie genannten
Arbeitsprogramms, die nicht in Anhang I dieser Richt-
linie aufgenommen wurden (%), beantragte.

Der Antrag wurde an Frankreich gerichtet, das mit der
Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 als berichterstattender
Mitgliedstaat benannt worden war. Die Frist fiir das be-
schleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die Spezifika-
tion des Wirkstoffs und die vorgesehenen Anwendungen
sind identisch mit denjenigen, die Gegenstand der Ent-
scheidung 2008/941/EG waren. Der Antrag geniigt fer-
ner den iibrigen inhaltlichen und verfahrenstechnischen
Anforderungen gemidfl Artikel 15 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008.

Frankreich hat die vom Antragsteller vorgelegten zusitz-
lichen Daten bewertet und einen Zusatzbericht erstellt. Es
ibermittelte diesen Bericht am 12. Mdrz 2010 der Euro-
pdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgen-
den ,die Behorde) und der Kommission. Die Behorde
leitete den Zusatzbericht zur Stellungnahme an die tibri-
gen Mitgliedstaaten und den Antragsteller weiter und
iibermittelte der Kommission die bei ihr eingegangenen
Stellungnahmen. Gemaf$ Artikel 20 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der Kommis-
sion legte die Behorde der Kommission am 15. Februar
2011 ihre Schlussfolgerung zu 1-Naphthylacetamid (7)
vor. Der Entwurf des Bewertungsberichts, der Zusatz-
bericht und die Schlussfolgerung der Behorde wurden
von den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rah-
men des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit gepriift und am 17. Juni 2011 in
Form des Uberpriifungsberichts der Kommission fiir 1-
Naphthylacetamid abgeschlossen.
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(7)  Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass Pflanzenschutzmittel, die 1-
Naphthylacetamid enthalten, die Anforderungen gemafs
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
91/414/EWG grundsitzlich erfiillen, insbesondere hin-
sichtlich der untersuchten und im Uberpriifungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen. Daher sollte
der Wirkstoff 1-Naphthylacetamid gemdf der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigt werden.

(8)  Gemafs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrinkungen notwendig.

(9)  Unbeschadet der Schlussfolgerung, dass 1-Naphthylaceta-
mid genehmigt werden sollte, ist es daher insbesondere
angezeigt, weitere bestitigende Informationen zu verlan-
gen.

(10)  Vor der Erteilung der Genehmigung ist eine angemessene
Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaaten und den
Betroffenen zu ermdglichen, sich auf die daraus entste-
henden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(11)  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 iber einen Zeitraum von sechs Monaten ver-
fugen, um die Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln,
die 1-Naphthylacetamid enthalten, zu tberpriifen. Die
Mitgliedstaaten sollten geltende Zulassungen gegebenen-
falls dndern, ersetzen oder widerrufen. Abweichend von
der oben genannten Frist ist fiir die Ubermittlung und
Bewertung der aktualisierten vollstindigen Unterlagen
nach Anhang III fiir jedes Pflanzenschutzmittel und fiir
jede vorgesehene Anwendung gemifd den in der Richt-
linie 91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grundsitzen
ein lingerer Zeitraum vorzusehen.

(12)  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 fiir die erste
Stufe des Arbeitsprogramms gemidfl Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (') bewertet wurden,
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt,
dass bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern gel-
tender Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs
Schwierigkeiten auftreten konnen. Um weitere Schwierig-
keiten zu vermeiden, erscheint es daher notwendig, die
Pflichten der Mitgliedstaaten zu kldren, insbesondere die

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

Pflicht, zu wberpriifen, ob der Inhaber einer Zulassung
den Zugang zu Unterlagen nachweisen kann, die den
Anforderungen des Anhangs II der genannten Richtlinie
geniigen. Diese Klarung 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 Genehmigung von Wirkstof-
fen auferlegt werden.

(13)  Gemifl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsver-
ordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission zur Durch-
fihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste
zugelassener Wirkstoffe (?) entsprechend gedndert wer-
den.

(14)  In der Entscheidung 2008/941/EG ist festgelegt, dass 1-
Naphthylacetamid nicht aufgenommen wird und die Zu-
lassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff
bis zum 31. Dezember 2011 widerrufen werden miissen.
Die Zeile betreffend 1-Naphthylacetamid im Anhang der
genannten Entscheidung ist zu streichen. Daher sollte die
Entscheidung 2008/941/EG entsprechend gedndert wer-
den.

(15)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen 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 beschriebene Wirkstoff 1-Naphthylacetamid
wird unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen
genehmigt.

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 fiir Pflanzenschutzmittel, die 1-Naph-
thylacetamid als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der vorliegenden Verordnung — mit Aus-
nahme der Bedingungen in Teil B der Spalte ,Sonderbestim-
mungen” dieses Anhangs — erfiillt sind, und ob der Zulassungs-
inhaber Unterlagen besitzt oder Zugang zu Unterlagen hat, die
den Anforderungen von Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG
im Einklang mit deren Artikel 13 Absitze 1 bis 4 und
Artikel 62 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 entsprechen.
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(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das 1-Naphthylace-
tamid entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von meh-
reren Wirkstoffen enthalt, die alle bis spitestens 31. Dezember
2011 im Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 gefithrt wurden, einer Neubewertung nach den
einheitlichen Grundsitzen gemafl Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den
Anforderungen von Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG ge-
niigen, und unter Beriicksichtigung von Teil B der Spalte ,Son-
derbestimmungen“ in Anhang I der vorliegenden Verordnung.
Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das
Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemafl Artikel 29
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfullt. Nach
dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Enthalt ein Pflanzenschutzmittel 1-Naphthylacetamid als ein-
zigen Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis
spatestens 31. Dezember 2015 gedndert oder widerrufen.

g

Enthélt ein Pflanzenschutzmittel 1-Naphthylacetamid als ei-
nen von mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erfor-
derlichenfalls entweder bis 31. Dezember 2015 oder bis zu
dem Datum gedndert bzw. widerrufen, das fiir eine solche
Anderung oder einen solchen Widerruf in der oder den
Rechtsvorschrift(en) festgelegt ist, durch die der oder die

betreffende(n) Wirkstoff(e) in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen wurde(n); mafigebend ist das
spateste Datum.

Artikel 3

Anderungen  der  Durchfithrungsverordnung  (EU)

Nr. 540/2011

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

Artikel 4
Anderungen der Entscheidung 2008/941/EG
Die Zeile betreffend 1-Naphthylacetamid im Anhang der Ent-
scheidung 2008/941/EG wird gestrichen.
Artikel 5
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung 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 5. August 2011

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG I

Gebrauchliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) Datum' der Befristurlg der Sonderbestimmungen
Kennnummern Genehmigung Genehmigung
1-Naphthylacetamid 2-(1-Naphthyl)acetamid | =980 g/kg | 1. Januar 2012 | 31. Dezember 2021 | TEIL A

CAS-Nr.
86-86-2

CIPAC-Nr. 282

Nur Anwendungen als Wachstumsregler diirfen zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemidfl Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung

(EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die

Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 17. Juni 2011 abgeschlossenen Uberpriifungs-

berichts zu 1-Naphthylacetamid und insbesondere dessen Anlagen I und 1I zu beriicksichti-

gen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Folgendes:

a) das Risiko fiir Anwender und Arbeiter, und sie tragen dafiir Sorge, dass die Anwendungs-
bedingungen gegebenenfalls die Benutzung angemessener personlicher Schutzausriistung

vorschreiben;

b) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichen Boden
und/oder unter schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird;

¢) das Risiko fiir Wasserorganismen;
d) das Risiko fiir Nichtzielpflanzen;
¢) das Risiko fiir Vogel.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mafnahmen zur Risikobegrenzung
umfassen.

Der Antragsteller hat bestitigende Informationen vorzulegen iiber
1. das Risiko fiir Nichtzielpflanzen,
2. das Langzeitrisiko fir Vogel.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behorde die
betreffenden Informationen bis zum 31. Dezember 2013.

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

In Teil B des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird folgender Eintrag angefiigt:

Gebriuchliche .
Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) GD;tEEi derrl léeir:s}?:;g (iler Sonderbestimmungen
Kennnummern enehmigung enehmigung
212 1-Naphthylacetamid | 2-(1-Naphthyl)acetamid | = 980 g/kg | 1. Januar 2012 | 31. Dezember 2021 | TEIL A

CAS-Nr.
86-86-2

CIPAC-Nr. 282

Nur Anwendungen als Wachstumsregler diirfen zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29 Absatz 6 der Verord-

nung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir die

Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 17. Juni 2011 abgeschlossenen Uberpriifungs-

berichts zu 1-Naphthylacetamid und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksich-

tigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Folgendes:

a) das Risiko fur Anwender und Arbeiter, und sie tragen dafiir Sorge, dass die Anwendungs-
bedingungen gegebenenfalls die Benutzung angemessener personlicher Schutzausriistung

vorschreiben;

b) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichen Boden
und/oder unter schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird;

¢) das Risiko fiir Wasserorganismen;
d) das Risiko fiir Nichtzielpflanzen;
e) das Risiko fiir Vogel.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mafinahmen zur Risikobegrenzung
umfassen.

Der Antragsteller hat bestitigende Informationen vorzulegen iiber
1. das Risiko fiir Nichtzielpflanzen,
2. das Langzeitrisiko fiir Vogel.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behorde die
betreffenden Informationen bis zum 31. Dezember 2013.

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