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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2016/370 DER KOMMISSION
vom 15. Mirz 2016

zur Genehmigung des Wirkstoffs Pinoxaden gemifd der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des

Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, zur

Anderung des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission sowie

zur Ermichtigung der Mitgliedstaaten, vorliufige Zulassungen betreffend diesen Wirkstoff zu
verlingern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen 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 13 Absatz 2 und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwidgung 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 Bedingungen fuir die Genehmigung — fiir Wirkstofte, fiir die vor
dem 14. Juni 2011 eine Entscheidung gemdfl Artikel 6 Absatz 3 der genannten Richtlinie erlassen wurde. Fiir
Pinoxaden sind die Bedingungen des Artikels 80 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
durch die Entscheidung 2005/459/EG der Kommission (°) erfiillt.

(2)  Das Vereinigte Konigreich hat am 31. Mérz 2004 gemaf8 Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG von der
Syngenta Crop Protection AG einen Antrag auf Aufnahme des Wirkstoffs Pinoxaden in Anhang I der Richtlinie
erhalten. Mit der Entscheidung 2005/459/EG wurde bestdtigt, 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
Informationen grundsitzlich geniigten.

(3)  Die Auswirkungen des genannten Wirkstoffs auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt
wurden gemifS Artikel 6 Absdtze 2 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG fur die vom Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen bewertet. Am 30. November 2005 tibermittelte der benannte berichterstattende Mitgliedstaat, das
Vereinigte Konigreich, den Entwurf eines Bewertungsberichts. Am 6. Juni 2011 wurde der Antragsteller gemafS
Artikel 11 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 188/2011 der Kommission (*) zur Vorlage zusitzlicher
Informationen aufgefordert. Am 30. Januar 2012 legte das Vereinigte Konigreich die Auswertung der zusitzlichen
Daten als Addenda zum Entwurf des Bewertungsberichts vor.

(4)  Der Entwurf des Bewertungsberichts wurde von den Mitgliedstaaten und der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gepriift. Die Behorde legte der Kommission am 14. Juni
2013 ihre Schlussfolgerung (°) zur Risikobewertung fiir Pestizide mit dem Wirkstoff Pinoxaden vor. Der Entwurf
des Bewertungsberichts und die Schlussfolgerung der Behorde wurden im Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen,
Tiere, Lebensmittel und Futtermittel von den Mitgliedstaaten und der Kommission gepriift und am 29. Januar
2016 in Form des Uberpriifungsberichts der Kommission fiir Pinoxaden abgeschlossen.

(5)  Die verschiedenen Priifungen lassen den Schluss zu, dass Pinoxaden enthaltende Pflanzenschutzmittel
grundsitzlich den Anforderungen gemidfl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 5 Absatz 3 der
Richtlinie 91/414/EWG geniigen, insbesondere hinsichtlich der gepriiften und im Uberpriifungsbericht der
Kommission beschriebenen Anwendungen. Pinoxaden sollte daher genehmigt werden.

() ABLL 309 vom 24.11.2009, S. 1.

() Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 230 vom 19.8.1991,
S.1).

0) Entgcheidung 2005/459/EG der Kommission vom 22. Juni 2005 zur grundsitzlichen Anerkennung der Vollstindigkeit der Unterlagen,
die zur eingehenden Priifung im Hinblick auf eine etwaige Aufnahme von Pinoxaden in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
eingereicht wurden (ABI. L 160 vom 23.6.2005, S. 32).

(*) Verordnung (EU) Nr. 188/2011 der Kommission vom 25. Februar 2011 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG
des Rates in Bezug auf das Verfahren fiir die Bewertung von Wirkstoffen, die zwei Jahre nach Bekanntgabe der Richtlinie nicht im Handel
waren (ABL L 53 vom 26.2.2011, S. 51).

(*) Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance acequinocyl. EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 S. doi:10.2903/j.efsa.2013.3269.
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(6)  GemafR 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 Einschrankungen notwendig. Es ist insbesondere angezeigt, weitere bestdtigende Informationen anzufordern.

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

(8)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegten Verpflichtungen, die sich aus der
Genehmigung 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 werden, um die Zulassungen fiir Pinoxaden
enthaltende Pflanzenschutzmittel zu tiberpriifen. 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 vollstindigen Unterlagen nach Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG fur jedes Pflanzen-
schutzmittel und fiir jede vorgesehene Anwendung in Ubereinstimmung mit den einheitlichen Grundsitzen ein
langerer Zeitraum vorgesehen werden.

(9)  Die bisherigen Erfahrungen mit der Aufnahme von im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der
Kommission (!) bewerteten Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt, dass bei der
Auslegung der Pflichten der Inhaber geltender Zulassungen hinsichtlich des Zugangs zu Daten Probleme auftreten
konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, erscheint es daher angebracht, die Pflichten der
Mitgliedstaaten zu kldren, insbesondere die Pflicht, sich zu vergewissern, dass der Zulassungsinhaber Zugang zu
Unterlagen nachweist, die den Anforderungen des Anhangs II der genannten Richtlinie entsprechen. Diese
Klirung 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 Wirkstoffen auferlegt werden.

(10) GemafR Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission () entsprechend gedndert werden.

(11) Des Weiteren ist es angezeigt, die Mitgliedstaaten zu ermichtigen, die vorldufigen Zulassungen fiir Pinoxaden
enthaltende Pflanzenschutzmittel zu verlingern, damit sie geniigend Zeit haben, um den in dieser Verordnung
festgelegten Verpflichtungen in Bezug auf diese vorldufigen Zulassungen nachzukommen.

(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

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff Pinoxaden wird unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen
genehmigt.

Artikel 2
Neubewertung von Pflanzenschutzmitteln

1.  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 andern oder widerrufen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Pinoxaden als Wirkstoff enthalten, bis zum 31. Dezember 2016.

(") Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit Durchfithrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemifs Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (ABL. L 366 vom 15.12.1992, S. 10).

(3 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).
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Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingungen des Anhangs I der vorliegenden Verordnung — mit
Ausnahme der Bedingungen in der Spalte ,Sonderbestimmungen“ dieses Anhangs — erfiillt sind und ob der
Zulassungsinhaber iiber 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 Mitgliedstaaten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Pinoxaden
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirkstoffen enthilt, die alle spatestens am 30. Juni 2016
im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 aufgefithrt waren, einer Neubewertung nach den
einheitlichen Grundsitzen gemifs Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, basierend auf Unterlagen,
die den Anforderungen von Anhang III 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 gemif§ Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfullt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Pinoxaden als einzigen Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis zum
31. Dezember 2017 gedndert oder widerrufen; oder

b) enthilt ein Pflanzenschutzmittel Pinoxaden als einen von mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderli-
chenfalls entweder bis zum 31. Dezember 2017 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. durch die er oder sie
genehmigt wurde(n); mafigebend ist das spitere Datum.

Artikel 3
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 5402011

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

Artikel 4
Verlingerung bestehender vorliufiger Zulassungen

Die Mitgliedstaaten diirfen bestehende vorldufige Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Pinoxaden enthalten, bis
hochstens 31. Dezember 2017 verldngern.

Artikel 5
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Juli 2016, mit Ausnahme des Artikels 4, der ab Inkrafttreten dieser Verordnung gilt.

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

Briissel, den 15. Mirz 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG I
Gebrichhliche Bezeichnung, [UPAC-Bezeichnung Reinheit (1) Datum~der Befristqu der Sonderbestimmungen
ennnummern Genehmigung Genehmigung
Pinoxaden 8-(2,6-Diethyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1. Juli 2016 30. Juni 2026 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafS Artikel 29
CAS-Nr. 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7-0x0- | oiuen: Hé chstgehalt Absatz 6 der Verordgung (EG) Nr. 1107[.2009 sind dig Schlussfol-
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5] | ; Ik gerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebens-
CIPAC Nr. 776 oxadiazepin-9-yl 2,2-di- &ke mittel und Futtermittel am 29. Januar 2016 abgeschlossenen Uber-
methylpropionat prirfungsberichts zu Pinoxaden und insbesondere dessen Anlagen I

und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten besonders
auf den Grundwasserschutz achten, wenn der Wirkstoff in Gebieten
mit empfindlichen Boden und/oder schwierigen Witterungsbedin-
gungen ausgebracht wird.

Die betroffenen Mitgliedstaaten fithren gegebenenfalls Uberwa-
chungsprogramme zur Uberpriifung einer moglichen Grundwasser-
kontamination durch den Metaboliten M2 in gefihrdeten Gebieten
durch.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iiber

a) eine validierte Methode zur Analyse der Metaboliten M11, M52,
M54, M55 und M56 im Grundwasser;

b) die Relevanz der Metaboliten M3, M11, M52, M54, M55
und M56 sowie die entsprechende Bewertung des Risikos fiir
das Grundwasser, wenn Pinoxaden nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als H361d eingestuft wird (kann vermutlich das
Kind im Mutterleib schidigen).

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Behorde die Informationen gemidfl Buchstabe a spitestens am
30. Juni 2018 und die Informationen gemifl Buchstabe b innerhalb
von sechs Monaten ab Bekanntgabe der Einstufungsentscheidung
fir Pinoxaden gemidf der Verordnung (EG) Nr. 12722008 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates () vor.

(1) Néhere Angaben zur Identitdt und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten. )
() Verordnung (EG) Nr. 12722008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Authebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
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ANHANG II

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

Nummer Gebrauchliche Bezeich- IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) Datum'der Befristung der Sonderbestimmungen
nung, Kennnummern Genehmigung Genehmigung
.97 Pinoxaden 8-(2,6-Diethyl-p-tolyl)- | = 970 g/kg 1. Juli 2016 30. Juni 2026 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifs Arti-

CAS-Nr. 243973-20-8
CIPAC Nr. 776

1,2,4,5-tetrahydro-7-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d]
[1,4,5]oxadiazepin-9-yl
2,2-dimethylpropionat

Toluen: Hochst-
gehalt 1 g/kg

kel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die
Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen,
Tiere, Lebensmittel und Futtermittel am 29. Januar 2016 abge-
schlossenen Uberpriifungsberichts zu Pinoxaden und insbeson-
dere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten beson-
ders auf den Grundwasserschutz achten, wenn der Wirkstoff in
Gebieten mit empfindlichen Boden und/oder schwierigen Witte-
rungsbedingungen ausgebracht wird.

Die betroffenen Mitgliedstaaten fithren gegebenenfalls Uberwa-
chungsprogramme zur Uberpriifung einer moglichen Grundwas-
serkontamination durch den Metaboliten M2 in gefihrdeten Ge-
bieten durch.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen vor iiber

a) eine validierte Methode zur Analyse der Metaboliten M11,
M52, M54, M55 und M56 im Grundwasser;

b) die Relevanz der Metaboliten M3, M11, M52, M54, M55
und M56 sowie die entsprechende Bewertung des Risikos fir
das Grundwasser, wenn Pinoxaden nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als H361d eingestuft wird (kann vermutlich
das Kind im Mutterleib schadigen).

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und
der Behorde die Informationen gemif® Buchstabe a spitestens am
30. Juni 2018 und die Informationen gemafl Buchstabe b inner-
halb von sechs Monaten ab Bekanntgabe der Einstufungsentschei-
dung fur Pinoxaden gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
vor.”

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