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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/2105 DER KOMMISSION
vom 20. November 2015

zur Genehmigung des Wirkstoffs Flumetralin als Substitutionskandidat gemif der Verordnung

(EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von

Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung 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 Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 24 in Verbindung mit Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Ungarn erhielt am 3. April 2012 von Exponent International Ltd. im Namen der Syngenta Crop Protection AG
einen Antrag gemdfl Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 auf Genehmigung des Wirkstofts
Flumetralin. Als berichterstattender Mitgliedstaat informierte Ungarn am 28. September 2012 die Kommission
gemdfd Artikel 9 Absatz 3 der genannten Verordnung tiber die Zuldssigkeit des Antrags.

(2)  Am 30. Oktober 2013 legte der berichterstattende Mitgliedstaat der Kommission — mit Kopie an die Europiische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) — den Entwurf eines Bewertungsberichts vor, in
dem er bewertete, ob angenommen werden kann, dass der genannte Wirkstoff die Genehmigungskriterien gemaf§
Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfuillt.

(3)  Die Behorde handelte gemaf den Bestimmungen des Artikels 12 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009.
Sie ersuchte den Antragsteller gemaf Artikel 12 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 um Ubermittlung
zusdtzlicher Informationen an die Mitgliedstaaten, die Kommission und sie selbst. Der berichterstattende
Mitgliedstaat legte der Behorde seine Bewertung der zusidtzlichen Informationen im September 2014 in Form
eines aktualisierten Entwurfs des Bewertungsberichts vor.

(4)  Am 20. November 2014 iibermittelte die Behorde dem Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission
ihre Schlussfolgerung dazu, ob angenommen werden kann, dass der Wirkstoff Flumetralin die Genehmigungs-
kriterien gemif$ Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfillt (3). Sie machte ihre Schlussfolgerung der
Offentlichkeit zugénglich.

(5)  Der Antragsteller erhielt Gelegenheit, zum Uberpriifungsbericht Stellung zu nehmen.

(6) Am 29. Mai 2015 legte die Kommission dem Stindigen Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und
Futtermittel den Uberpriifungsbericht fur Flumetralin und den Entwurf einer Verordnung zur Genehmigung von
Flumetralin vor.

(7)  Es wurde in Bezug auf einen oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzen-
schutzmittels mit dem Wirkstoff, insbesondere in Bezug auf die untersuchten und im Uberpriifungsbericht
beschriebenen Verwendungszwecke, festgestellt, dass die Genehmigungskriterien gemaf8 Artikel 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 erfiillt sind. Diese Genehmigungskriterien gelten daher als erfillt.

(8)  Gemif Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrinkungen notwendig. Es ist insbesondere angezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufordern.

(9)  Die Kommission vertritt jedoch die Auffassung, dass Flumetralin als Substitutionskandidat gemaf Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 einzustufen ist. Flumetralin ist ein persistenter und toxischer Stoff gemif§
Anhang II Nummer 3.7.2.1 bzw. 3.7.2.3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, da die Halbwertszeit in Siilwasser
mehr als 40 Tage und die langfristige Konzentration ohne Effekte auf Siilwasserlebewesen weniger als 0,01 mg/L
betrdgt. Somit erfillt Flumetralin die Bedingung in Anhang II Nummer 4 zweiter Gedankenstrich der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009.
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(10)  Flumetralin sollte daher als Substitutionskandidat genehmigt werden.

(11) Gemaf Artikel 24 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 werden zu ersetzende Stoffe in der Verordnung,
auf die in Artikel 13 Absatz 4 der genannten Verordnung verwiesen wird, gesondert aufgefithrt. Daher sollte dem
Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (') ein Teil E angefiigt werden. Die
genannte Verordnung sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs als Substitutionskandidat

Der Wirkstoff Flumetralin wird als Substitutionskandidat gemifl Anhang I genehmigt.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 5402011

(1)  Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 erhalt folgende Fassung:

,Die gemifs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigten Wirkstoffe sind in Teil B des Anhangs der
vorliegenden Verordnung aufgefithrt. Die gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigten Grundstoffe sind
in Teil C des Anhangs der vorliegenden Verordnung aufgefithrt. Die gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
genehmigten Wirkstoffe mit geringem Risiko sind in Teil D des Anhangs der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt.
Die gemdfs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigten Substitutionskandidaten sind in Teil E des Anhangs
der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt.”

(2)  Der Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemidfl dem Anhang II der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 3
Inkrafttreten

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 20. November 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER

(") Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL L 153 vom 11.6.2011,
5.1).



ANHANG I
Gebrauchliche Bezeich- [UPAC-Bezeichnung Reinheit (') Datum.der Befristun.g der Sonderbestimmungen
nung, Kennnummern Genehmigung Genehmigung
Flumetralin N-(2-Chlor-6-fluoroben- | 980 g/kg 11. Dezember | 11.Dezember | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifl Arti-

CAS-Nr. 62924-70-3
CIPAC Nr. 971

zyl)-N-ethyl-a,a,a-trif-
luoro-2,6-dinitro-p-to-
luidin

Der Gehalt an der Verunrei-
nigung Nitrosamin (berech-
net als Nitroso-Dimethyla-
min) darf 0,001 g/kg im
technischen Material nicht
tibersteigen.

2015

2022

kel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
Schlussfolgerungen des Uberpriifungsberichts zu Flumetralin und
insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten besonders
auf:

a) den Schutz der Anwender und Arbeiter; die Mitgliedstaaten
stellen sicher, dass die Anwendungsbedingungen gegebenen-
falls die Verwendung einer angemessenen personlichen Schutz-
ausriistung vorsehen;

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

¢) das Risiko fir pflanzenfressende Siugetiere;
d) das Risiko fiir Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafinah-
men zur Risikobegrenzung.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iiber

1. die technischen Spezifikationen des technischen Wirkstoffs
(auf der Grundlage der kommerziellen Herstellung);

2. Ubereinstimmung der zur Toxizititspriifung verwendeten
Chargen mit den technischen Spezifikationen.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und
der Behorde die Informationen gemifl Nummern 1 und 2 spites-
tens am 11. Juni 2016 vor.

(") Néhere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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ANHANG II

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird folgender Teil E angefiigt:

Substitutionskandidaten

JIEIL E

Gebriuchliche Bezeich-
nung, Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (?)

Datum der
Genehmigung

Befristung der
Genehmigung

Sonderbestimmungen

1 | Flumetralin
CAS-Nr. 62924-70-3
CIPAC Nr. 971

N-(2-Chlor-6-fluoroben-
zyl)-N-ethyl-a,a,a-trif-
luoro-2,6-dinitro-p-to-
luidin

980 glkg

Der Gehalt an der Verunrei-
nigung Nitrosamin (berech-
net als Nitroso-Dimethyla-
min) darf 0,001 g/kg im
technischen Material nicht
tibersteigen.

11. Dezember
2015

11. Dezember
2022

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafs Ar-
tikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind
die Schlussfolgerungen des Uberpriifungsberichts zu Flumet-
ralin und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriick-
sichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten be-
sonders auf:

a) den Schutz der Anwender und Arbeiter; die Mitgliedstaa-
ten stellen sicher, dass die Anwendungsbedingungen gege-
benenfalls die Verwendung einer angemessenen personli-
chen Schutzausriistung vorsehen;

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

¢) das Risiko fiir pflanzenfressende Sdugetiere;
d) das Risiko fiir Wasserorganismen.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Maf3-
nahmen zur Risikobegrenzung.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iiber

1. die technischen Spezifikationen des technischen Wirk-
stoffs (auf der Grundlage der kommerziellen Herstellung);

2. Ubereinstimmung der zur Toxizitétspriifung verwendeten
Chargen mit den technischen Spezifikationen.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten
und der Behorde die Informationen gemdf Nummern 1
und 2 spitestens am 11. Juni 2016 vor.

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