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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 373/2013 DER KOMMISSION
vom 23. April 2013

zur Genehmigung des Wirkstoffs Candida oleophila Stamm O gemifl der Verordnung (EG) Nr.

1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von

Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
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 a der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates () — in Bezug auf das Verfahren und die Bedin-
gungen fiir die Genehmigung — fiir Wirkstoffe, fur die
vor dem 14. Juni 2011 eine Entscheidung gemafl Arti-
kel 6 Absatz 3 der genannten Richtlinie getroffen wurde.
Fiir Candida oleophila Stamm O sind die Bedingungen des
Artikels 80 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 durch die Entscheidung 2007/380/EG
der Kommission (?) erfiillt.

(2)  Das Vereinigte Konigreich hat am 12. Juli 2006 von
Bionext sprl einen Antrag nach Artikel 6 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG auf Aufnahme des Wirkstoffs
Candida oleophila Stamm O in Anhang I der genannten
Richtlinie erhalten. Mit der Entscheidung 2007/380/EG
wurde bestdtigt, dass die Unterlagen in dem Sinne voll-
standig waren, dass sie den Anforderungen der Anhinge
II und III der Richtlinie 91/414/EWG hinsichtlich der
Daten und Informationen grundsitzlich geniigten.

(3)  Die Auswirkungen des genannten Wirkstoffs auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt
wurden gemidfl Artikel 6 Absitze 2 und 4 der Richtlinie
91/414/EWG fiir die vom Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen bewertet. Am 15. November 2011 iiber-
mittelte der berichterstattende Mitgliedstaat den Entwurf
eines Bewertungsberichts.

(4)  Der Entwurf des Bewertungsberichts wurde von den Mit-
gliedstaaten und der Europiischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) gepriift. Die
Behorde legte der Kommission am 24. Oktober 2012
ihre Schlussfolgerung zur Priifung der Risikobewertung
fiir Pestizide mit dem Wirkstoff Candida oleophila Stamm
O (* vor. Der Entwurf des Bewertungsberichts und die
Schlussfolgerung der Behorde wurden im Rahmen des
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Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit von den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion gepriift und der Entwurf des Bewertungsberichts
wurde am 15. Mirz 2013 in Form des Uberpriifungs-
berichts der Kommission fiir Candida oleophila Stamm O
abgeschlossen.

(5)  Die verschiedenen Untersuchungen lassen den Schluss zu,
dass Candida oleophila Stamm O enthaltende Pflanzen-
schutzmittel grundsitzlich den Anforderungen gemafl
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 5
Absatz 3 der Richtlinie 91/414/EWG geniigen, insbeson-
dere hinsichtlich der gepriiften und im Uberpriifungs-
bericht der Kommission beschriebenen Anwendungen.
Es ist daher angezeigt, Candida oleophila Stamm O zu
genehmigen.

(6)  Vor der Erteilung der Genehmigung sollte eine angemes-
sene Frist eingerdumt werden, um es den Mitgliedstaaten
und den Betroffenen zu ermdoglichen, sich auf die daraus
entstehenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(7)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
festgelegten Verpflichtungen, die sich aus der Genehmi-
gung ergeben, sollte angesichts der besonderen Situation,
die der Ubergang von der Richtlinie 91/414/EWG zur
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 mit sich bringt, jedoch
Folgendes gelten: Die Mitgliedstaaten sollten nach der
Erteilung der Genehmigung iiber einen Zeitraum von
sechs Monaten verfiigen, um die Zulassungen fiir Candida
oleophila Stamm O enthaltende Pflanzenschutzmittel zu
tiberpriifen. Die Mitgliedstaaten sollten die Zulassungen
je nach Sachlage dndern, ersetzen oder widerrufen. Ab-
weichend von der oben genannten Frist sollte fur die
Ubermittlung und Bewertung der aktualisierten vollstin-
digen Unterlagen nach Anhang III fiir jedes Pflanzen-
schutzmittel und fiir jede vorgesehene Anwendung ge-
méf$ den in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten ein-
heitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum vorgesehen
werden.

(8)  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 fir die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemafS Artikel 8 Absatz 2 der Richt-
linie 91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (°) bewertet wurden, in An-
hang T der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass
bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender
Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Schwierigkei-
ten auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu
vermeiden, erscheint es daher notwendig, die Pflichten
der Mitgliedstaaten zu kliren, insbesondere die Pflicht,
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zu tberpriifen, ob der Inhaber einer Zulassung den Zu-
gang zu Unterlagen nachweisen kann, die den Anforde-
rungen des Anhangs II der genannten Richtlinie geniigen.
Diese Kldrung hat jedoch nicht zur Folge, dass den Mit-
gliedstaaten oder den Zulassungsinhabern neue Pflichten
gegeniiber den bislang erlassenen Richtlinien zur Ande-
rung des Anhangs I der genannten Richtlinie oder den
Verordnungen zur Genehmigung von Wirkstoffen auf-
erlegt werden.

(9)  Gemafl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsverord-
nung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai
2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (!) entspre-
chend gedndert werden.

(10)  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 Wirkstoft Candida oleophila
Stamm O 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 erforderlichenfalls bis zum
31. Mirz 2014 geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel,
die Candida oleophila Stamm O 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 der Spalte ,Sonderbestimmungen®
dieses Anhangs — erfullt sind und ob der Zulassungsinhaber
tiber Unterlagen verfiigt oder Zugang zu Unterlagen hat, die den
Anforderungen des Anhangs 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.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten alle zugelassenen Pflanzenschutzmittel, die Candida oleophila
Stamm O entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von
mehreren Wirkstoffen enthalten und spatestens am 30. Septem-
ber 2013 im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 aufgefithrt waren, einer Neubewertung nach den ein-
heitlichen Grundsitzen gemaf8 Artikel 29 Absatz 6 der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den
Anforderungen des Anhangs III der Richtlinie 91/414/EWG ge-
niigen, und unter Beriicksichtigung der Spalte ,Sonderbestim-
mungen“ in Anhang I der vorliegenden Verordnung. Sie ent-
scheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzen-
schutzmittel die Bedingungen gemifs Artikel 29 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfullt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Candida oleophila Stamm O
als einzigen Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls bis spatestens 31. Marz 2015 gedndert oder widerrufen,
oder

=

enthalt ein Pflanzenschutzmittel Candida oleophila Stamm O
als einen von mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung
erforderlichenfalls entweder bis zum 31. Marz 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 bzw. genchmigt wurde(n); maf-
gebend ist das spdteste Datum.

Artikel 3

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.

540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird gemdfl Anhang II der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 4
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

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

Sie gilt ab dem 1. Oktober 2013.

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

staat.

Briissel, den 23. April 2013

() ABL L 153 vom 11.6.2011, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG I
Gebrduchliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit () Datum'der Befristun'g der Sonderbestimmungen
Kennnummern Genehmigung Genehmigung
Candida oleophila Stamm O Entfallt Nominalgehalt: 3 x 10'® KBE/g ge- [ 1. Oktober | 30. September | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemiR Artikel 29 Absatz 6

MUCL-Nummer: 40654 trocknetes Erzeugnis 2013 2023 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom
: Bandbreite: 6 x 10° — 1 x 101! KBE | Standigen Ausschuss fﬁrudie Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 15. Mirz
etrocknetés Erzeuonis g 2013 abgeschlossenen Uberpriifungsberichts iiber Candida oleophila Stamm O
g g und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.
(1) Nédhere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im Uberpriifungsbericht enthalten.
ANHANG I

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

Gebriuchliche Bezeichnung,

Nr.
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung Reinheit (¥)

Datum der Genehmigung

Befristung der Genehmigung

Sonderbestimmungen

.37 Candida oleophila Stamm O | Entfillt Nominalgehalt: 3 x 10'9 KBE/g

MUCL-Nummer: 40654 getrocknetes Erzeugnis

getrocknetes Erzeugnis

Bandbreite: 6 x 10° - 1 x 10! KBE/g

1. Oktober 2013

30. September 2023

Bei der Anwendung der einheitlichen Grund-
sitze gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfol-
gerungen des vom Standigen Ausschuss fir die
Lebensmittelkette und  Tiergesundheit am
15. Mirz 2013 abgeschlossenen Uberpriifungs-
berichts iiber Candida oleophila Stamm O und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu be-
riicksichtigen.

(*) Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im Uberpriifungsbericht enthalten.
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