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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 608/2012 DER KOMMISSION
vom 6. Juli 2012

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir
die Genehmigung der Wirkstoffe Denathoniumbenzoat, Methylnonylketon und Pflanzenéle/Griine-
Minze-Ol

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
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 Buchstabe c,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Wirkstoffe Denathoniumbenzoat, Methylnonylketon
und Pflanzendle/Griine-Minze-Ol wurden mit der Richt-
linie 2008/127/EG der Kommission (%) gemafl dem Ver-
fahren des Artikels 24b der Verordnung (EG)
Nr. 2229/2004 der Kommission vom 3. Dezember
2004 mit weiteren Durchfithrungsbestimmungen fiir die
vierte Stufe des Arbeitsprogramms gemifd Artikel 8 Ab-
satz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates () in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (%) auf-
genommen.  Seit der Ersetzung der Richtlinie
91/414/EWG durch die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
gelten diese Stoffe als gemifS der genannten Verordnung
genehmigt, und sie sind in Teil A des Anhangs der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kom-
mission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Par-
laments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener
Wirkstoffe (°) aufgefiihrt.

(2)  GemifS Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr. 2229/2004
legte die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(,die Behorde*) der Kommission ihre Schlussfolgerungen
zu den Entwiirfen der Uberpriifungsberichte vor, und
zwar am 2. Dezember 2011 fiir Denathoniumbenzoat (°)
und Methylnonylketon (7) sowie am 16. Dezember 2011
fir Pflanzendle/Griine-Minze-Ol (¥). Die Entwiirfe der
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Uberpriifungsberichte und die Schlussfolgerungen der Be-
hérde wurden von den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion im Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit gepriift und am 1. Juni 2012 in
Form der Uberpriifungsberichte der Kommission fiir
Denathoniumbenzoat, Methylnonylketon und Pflanzen-
6le/Griine-Minze-Ol abgeschlossen.

(3)  Die Behorde iibermittelte ihre Schlussfolgerungen zu den
Wirkstoffen  Denathoniumbenzoat, Methylnonylketon
und Pflanzendle/Griine-Minze-Ol den  Antragstellern,
und die Kommission forderte die Antragsteller auf, zu
den Uberpriifungsberichten Stellung zu nehmen.

(4)  Es wird bestdtigt, dass die Wirkstoffe Denathoniumben-
zoat, Methylnonylketon und Pflanzendle/Griine-Minze-Ol
als gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 geneh-
migt gelten.

(5)  Gemifs 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 miissen die Bedingungen fur die
Genehmigung von Denathoniumbenzoat, Methylnonylke-
ton und Pflanzenéle/Griine-Minze-Ol gedndert werden.
Insbesondere sollten weitere bestitigende Informationen
fir Methylnonylketon angefordert werden. Die Anwen-
dung des Wirkstoffs Pflanzenéle/Griine-Minze-Ol sollte
auf die Behandlung von Kartoffeln nach der Ernte be-
schrinkt werden.

(6)  Bis zum Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
sollte eine angemessene Frist eingeriumt werden, damit
Mitgliedstaaten, Antragsteller und Inhaber von Zulassun-
gen fiir Pflanzenschutzmittel die Anforderungen infolge
der Anderung der Genehmigungsbedingungen erfiillen
konnen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geidndert.
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Artikel 2

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

Sie gilt ab dem 1. November 2012.

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

Briissel, den 6. Juli 2012

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:

(1) Zeile 226 zum Wirkstoff Denathoniumbenzoat erhilt folgende Fassung:

ANHANG

Gebriuchliche .
Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) GDat;]lm' der ]éefrls}t]ung der Sonderbestimmungen
Kennnummern enchmigung enchmigung
,226 Denathoniumben- Benzyldiethyl[[2,6- | = 975 g[kg 1. September 31. August TEIL A
zoat xylylcarbamoyl] 2009 2019 .
methyl] Nur Anwendungen als Repellent diirfen zugelassen werden.
CAS-Nr. 3734-33-6 | smmoniumbenzoat

CIPAC-Nr. 845

TEIL B

Bei der Bewertung der Antrige auf Zulassung von Denathoniumbenzoat enthaltenden
Pflanzenschutzmitteln fiir andere Anwendungen als das Abbiirsten mit einer automati-
schen Rollvorrichtung in der Forstwirtschaft achten die Mitgliedstaaten besonders auf die
in Artikel 4 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genannten Kriterien und
stellen sicher, dass alle fiir eine Zulassung erforderlichen Daten und Informationen vor-
liegen.

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss
fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 1. Juni 2012 abgeschlossenen Uber-
priifungsberichts iiber Denathoniumbenzoat (SANCO/2607/2008) und insbesondere des-
sen Anlagen I und 1I zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten besonders auf den Schutz der
Anwender achten. Die genehmigten Anwendungsbedingungen miissen die Benutzung
angemessener personlicher Schutzausriistung vorschreiben.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafsnahmen zur Risikobegren-
zung.”

(*) Nihere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind in den betreffenden Priifungsberichten enthalten.

(2) Zeile 238 zum Wirkstoff Methylnonylketon erhilt folgende Fassung:

Gebréfiuchliche . S Datum der Befristung der .
Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) . ; Sonderbestimmungen
Genehmigung Genehmigung
Kennnummern
,238 Methylnonylketon Undecan-2-on > 975 glkg 1. September 31. August TEIL A
2009 2019

CAS-Nr. 112-12-9
CIPAC-Nr. 846

Nur Anwendungen als Repellent diirfen zugelassen werden.
TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 1. Juni 2012 abgeschlossenen
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Gebriuchliche
Bezeichnung,
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (*)

Datum der
Genehmigung

Befristung der
Genehmigung

Sonderbestimmungen

Uberpriifungsberichts iiber Methylnonylketon (SANCO/2619/2008) und insbesondere
dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafnahmen zur Risikobegren-
zung. Der Kontakt mit Lebensmitteln und Futterpflanzen ist zu vermeiden.

Der Antragsteller muss bestitigende Informationen vorlegen iiber

a) die Spezifikation des Materials, das in den Toxizitits- und Okotoxizititsstudien fiir
Sdugetiere getestet wurde;

b) die Spezifikation samt bestitigender Chargendaten und der validierten Analysemetho-
den;

¢) eine zweckmifSige Bewertung von Verbleib und Verhalten von Methylnonlyketon
sowie potenzieller Umwandlungsprodukte in der Umwelt;

d) das Risiko fir aquatische und im Boden lebende Organismen.

Die Informationen gemaf den Buchstaben a und b muss der Antragsteller der Kommis-
sion, den Mitgliedstaaten und der Behorde bis zum 30. April 2013 und die Informatio-
nen gemdf den Buchstaben ¢ und d bis zum 31. Dezember 2015 vorlegen.

(*) Nidhere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind in den betreffenden Priifungsberichten enthalten.

(3) Zeile 243 zum Wirkstoff Pflanzendle/Griine-Minze-Ol erhilt folgende Fassung:

Gebriuchliche

Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) Datum' der Befristqu der Sonderbestimmungen
K Genehmigung Genehmigung
ennnummern
,243 Pflanzenéle/Griine- Griine-Minze-Ol > 550 glkg als 1. September 31. August TEIL A
Minze-Ol (R)-Carvon 2009 2019

CAS-Nr. 8008-79-5
CIPAC-Nr. 908

Nur Anwendungen als Wachstumsregler fiir die Behandlung von Kartoffeln nach der
Ernte diirfen zugelassen werden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungsbedingungen Folgendes vorschrei-
ben: Das Heiflnebelverfahren darf ausschlieflich in gewerbsmafigen Lagereinrichtungen
angewandt werden, und es miissen die besten verfiigharen Methoden angewandt werden,
damit das Produkt (Nebel) bei Lagerung, Transport, Entsorgung und Applikation nicht in
die Umwelt freigesetzt wird.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 1. Juni 2012 abgeschlossenen gednder-
ten Uberpriifungsberichts iiber Pflanzenole/Griine-Minze-Ol (SANCO/2624/2008) und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafsnahmen zur Risikobegren-
zung.”

(*) Néhere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind in den betreffenden Priifungsberichten enthalten.
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