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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 802/2013 DER KOMMISSION

vom 22. August 2013

zur Genehmigung des Wirkstoffs Fluopyram gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen 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 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 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 (3) — in Bezug auf das Verfahren und die Bedin-
gungen fur die Genehmigung — fur Wirkstoffe, fur die
vor dem 14. Juni 2011 eine Entscheidung gemaf Arti-
kel 6 Absatz 3 der genannten Richtlinie getroffen wurde.
Fir Fluopyram werden die Bedingungen des Artikel 80
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 durch die Entscheidung 2009/464/EG der
Kommission (%) erfiillt.

2)  Deutschland hat am 30. Juni 2008 von der Bayer CropS-
cience AG einen Antrag gemidfl Artikel 6 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414EWG auf Aufnahme des Wirkstoffs
Fluopyram in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG er-
halten. Mit der Entscheidung 2009/464/EG wurde besti-
tigt, dass die Unterlagen in dem Sinne vollstindig waren,
dass sie den Anforderungen der Anhinge II und III der
Richtlinie 91/414/EWG hinsichtlich der Daten und Infor-
mationen grundsitzlich gentigten.

(3)  Die Auswirkungen des genannten Wirkstoffs auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt wur-
den gemdfl Artikel 6 Absitze 2 und 4 der Richtlinie
91/414/EWG fur die vom Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen bewertet. Am 30. August 2011 tbermit-
telte der berichterstattende Mitgliedstaat den Entwurf ei-
nes Bewertungsberichts.

(4)  Der Entwurf des Bewertungsberichts wurde von den Mit-
gliedstaaten und der Europiischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde®) gepriift. Die
Behorde legte der Kommission am 17. Dezember 2012
ihre Schlussfolgerung zur Priffung der Risikobewertung
fur Pestizide mit dem Wirkstoff Fluopyram (¥ vor. Der
Bewertungsbericht und die Schlussfolgerung der Behorde
wurden im Rahmen des Stindigen Ausschusses fir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit von den Mitglied-
staaten und der Kommission gepriift und am 16. Juli
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2013 in Form des Uberpriifungsberichts der Kommission
fiir Fluopyram abgeschlossen.

(5)  Die verschiedenen Priifungen lassen den Schluss zu, dass
Fluopyram enthaltende Pflanzenschutzmittel grundsatz-
lich den Anforderungen gemif Artikel 5 Absatz 1 Buch-
staben a und b sowie Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie
91/414/EWG geniigen, insbesondere hinsichtlich der ge-
priiften und im Uberpriifungsbericht der Kommission
beschriebenen Anwendungen. Es ist daher angezeigt,
Fluopyram zu genechmigen.

(6)  Gemifs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und an-
gesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrinkungen notwendig. Es ist insbesondere an-
gezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufordern.

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

(8)  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: Den Mitgliedstaaten sollte ein Zeitraum
von sechs Monaten ab der Genehmigung gewihrt wer-
den, um die Zulassungen fiir Fluopyram enthaltende
Pflanzenschutzmittel zu tberpriifen. Die Mitgliedstaaten
sollten die Zulassungen je nach Sachlage dndern, ersetzen
oder widerrufen. 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 gemdfl der Richtlinie 91/414/EWG ein lingerer
Zeitraum vorgesechen werden, im Einklang mit den ein-
heitlichen Grundsitzen.

(9 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 fur die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemifl Artikel 8 Absatz 2 der Richt-
linie 91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (°) bewertet wurden, in An-
hang 1 der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass
bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern geltender
Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Probleme
auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermei-
den, erscheint es daher angebracht, die Pflichten der
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Mitgliedstaaten zu kliren, insbesondere die Pflicht, sich
zu vergewissern, dass der Zulassungsinhaber Zugang zu
Unterlagen nachweist, die den Anforderungen des An-
hangs II der Richtlinie 91/414/EWG entsprechen. Diese
Klarung hat jedoch nicht zur Folge, dass den Mitglied-
staaten oder den Zulassungsinhabern neue Pflichten ge-
geniiber den bislang erlassenen Richtlinien zur Anderung
des Anhangs I der genannten Richtlinie oder den Ver-
ordnungen zur Genehmigung von Wirkstoffen auferlegt
werden.

(100  Gemafd 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.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff Fluopyram 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 zum 31. Juli 2014 erforder-
lichenfalls geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die
Fluopyram 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 Absdtze 1 bis 4 und Artikel 62
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 entsprechen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Fluopyram ent-
weder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirk-
stoffen enthilt, die alle spatestens am 31. Januar 2014 im An-
hang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 gefiihrt
wurden, einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsat-
zen gemifs Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den Anforderungen
von Anhang IIT der Richtlinie 91/414/EWG geniigen, und unter
Beriicksichtigung der Spalte ,Sonderbestimmungen® in Anhang I
der vorliegenden Verordnung. Sie entscheiden auf der Grundlage
dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen
gemidfl Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 erfiillt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Fluopyram als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung gegebenenfalls spitestens
am 31. Juli 2015 gedndert oder widerrufen; oder

b) enthilt ein Pflanzenschutzmittel Fluopyram als einen von
mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls entweder bis zum 31. Juli 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) Wirk-
stoff(e) in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenom-
men bzw. genehmigt wurde(n); mafigebend ist das spiteste
Datum.

Artikel 3

Anderung der Durchfithrungsverordnung

540/2011

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

(EU) Nr.

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. Februar 2014.

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

staat.

Briissel, den 22. August 2013

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

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG [

Gebréichhliche Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit () Datum der Genehmigung | Befristung der Genehmigung Sonderbestimmungen
ennnummern
Fluopyram N-{2-[3-chlor-5-(trifluor- > 960 g[kg 1. Februar 2014 31. Januar 2024 Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemaf$ Artikel 29 Absatz 6 der

methyl)-2-pyridyl]ethyl}-
CAS-Nr. 658066-35-4 a,a,0-trifluor-o-toluamid

CIPAC-Nr. 807

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 16. Juli 2013 abge-
schlossenen Beurteilungsberichts iiber Fluopyram und insbesondere dessen An-
lagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf das
Risiko fiir Vogel und Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafinahmen zur Risiko-
begrenzung.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iber:
1. das Langzeitrisiko fiir insektenfressende Vogel;

2. die potenzielle Wirkung auf das Hormonsystem von Nichtzielwirbeltieren,
ausgenommen Saugetiere.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Be-
horde die Informationen gemaff Nummer 1 bis zum 1. Februar 2016 und die
Informationen gemafl Nummer 2 innerhalb von zwei Jahren nach Annahme der
einschligigen OECD-Testleitlinien fiir endokrine Wirkung.

(') Néhere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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ANHANG 1II

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

Gebriuchliche Bezeichnung,

Nummer
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (*)

Datum der Genehmi-
gung

Befristung der Geneh-
migung

Sonderbestimmungen

51 Fluopyram
CAS-Nr. 658066-35-4
CIPAC-Nr. 807

N-{2-[3-chlor-5-(trifluor-
methyl)-2-pyridyl]ethyl}-

a,a,a-trifluor-o-toluamid

> 960 g/kg

1. Februar 2014

31. Januar 2024

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafd Arti-
kel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fur die Le-
bensmittelkette und Tiergesundheit am 16. Juli 2013 abge-
schlossenen Uberpriifungsberichts iiber Fluopyram und ins-
besondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten ins-
besondere auf das Risiko fiir Vogel und Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Maf-
nahmen zur Risikobegrenzung.

Der Antragsteller hat bestdtigende Informationen vorzulegen
iiber:

1. das Langzeitrisiko fiir insektenfressende Vogel;

2. die potenzielle Wirkung auf das Hormonsystem von Nicht-
zielwirbeltieren, ausgenommen Saugetiere.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitglied-
staaten und der Behorde die Informationen gemifl Nummer
1 bis zum 1. Februar 2016 und die Informationen gemif
Nummer 2 innerhalb von zwei Jahren nach Annahme der ein-
schldgigen OECD-Testleitlinien fiir endokrine Wirkung.“

(*) Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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