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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/840 DER KOMMISSION
vom 17. Mai 2017

iiber die Nichtgenehmigung des Wirkstoffs Orthosulfamuron gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 13 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 (*) — in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen fiir die Genehmigung — fiir Wirkstoffe, fir die vor
dem 14. Juni 2011 eine Entscheidung gemifl Artikel 6 Absatz 3 der genannten Richtlinie getroffen wurde. Fir
Orthosulfamuron sind die Bedingungen des Artikels 80 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 durch die Entscheidung 2006/806/EG der Kommission (%) erfillt.

(2)  Italien hat am 4. Juli 2005 gemif Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG einen Antrag von Isagro S.p.A.
auf Aufnahme des Wirkstoffs Orthosulfamuron in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG erhalten. Mit der
Entscheidung 2006/806/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 in Bezug auf die Angaben und Informationen
grundsitzlich geniigten.

(3)  Die Auswirkungen des genannten Wirkstoffs auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt
wurden gemif$ Artikel 6 Absdtze 2 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG fiir die vom Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen bewertet. Am 27. Juli 2012 ubermittelte der benannte Bericht erstattende Mitgliedstaat den
Entwurf eines Bewertungsberichts. Der Antragsteller wurde gemifs Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 188/2011 der Kommission (*) zur Vorlage zusdtzlicher Informationen aufgefordert. Im August 2013 legte
Italien seine Bewertung der zusitzlichen Informationen des Antragstellers in Form von Addenda zum Entwurf
eines Bewertungsberichts vor, die von der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde”) zusammengestellt wurden.

(4)  Der Entwurf des Bewertungsberichts wurde von den Mitgliedstaaten und der Behorde gepriift. Am 3. September
2013 legte die Behorde der Kommission ihre Schlussfolgerung zur Risikobewertung fiir Pestizide mit dem
Wirkstoft Orthosulfamuron (°) vor. Die Behorde zog den Schluss, dass aufgrund der verfiigbaren Informationen
zur Art der Riickstinde in Haupt- und Folgekulturen, in Verbindung mit dem Mangel an toxikologischen Daten
und der fehlenden Bewertung der Aufnahme beziiglich einiger Pflanzenmetaboliten, keine abschlieRende
Bewertung des Verbraucherrisikos moglich ist. Aufferdem konnte auch die Bewertung des Risikos fiir Boden- und
Wasserorganismen nicht abgeschlossen werden. Dariiber hinaus dufSerte die Behorde Bedenken im Hinblick auf
einige Metaboliten, weshalb die Bewertung der Grundwasserexposition nicht abgeschlossen werden konnte.

(5)  Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu der Schlussfolgerung der Behorde und gemidf Artikel 9
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 188/2011 zum Entwurf des Uberpriifungsberichts Stellung zu nehmen. Die
daraufhin vom Antragsteller vorgelegte Stellungnahme wurde eingehend gepriift.

(") ABL.L 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).

Q) Entgcheidung 2006/806/EG der Kommission vom 24. November 2006 zur grundsitzlichen Anerkennung der Vollstandigkeit der
Unterlagen, die zur eingehenden Priifung im Hinblick auf eine etwaige Aufnahme von Orthosulfamuron in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates eingereicht wurden (ABL. L 329 vom 25.11.2006, S. 74).

(*) 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).

(*) EFSA Journal 2013;11(9):3352. Online abrufbar unter www.efsa.europa.eu/de/
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(10)

(11)

(12)

Die in Erwigungsgrund 4 aufgefithrten Bedenken konnten jedoch trotz der vom Antragsteller vorgebrachten
Argumente nicht ausgerdumt werden.

Es konnte folglich nicht nachgewiesen werden, dass Orthosulfamuron enthaltende Pflanzenschutzmittel unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen die Anforderungen gemif Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der
Richtlinie 91/414/EWG grundsitzlich erfiillen.

Gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sollte Orthosulfamuron daher nicht genehmigt
werden.

Gemaf Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 91/414/EWG hatten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit
erhalten, vorldufige Zulassungen fiir Orthosulfamuron enthaltende Pflanzenschutzmittel fiir einen Zeitraum von
zundchst drei Jahren zu erteilen. Mit dem Durchfithrungsbeschluss 2013/205/EU der Kommission (!) wurden die
Mitgliedstaaten ermdchtigt, vorldufige Zulassungen fiir Orthosulfamuron enthaltende Pflanzenschutzmittel bis
spitestens 30. April 2015 zu verldngern.

Da alle bestehenden Zulassungen ausgelaufen sind, ist es nicht erforderlich, eine zusitzliche Frist fiir den
Widerruf von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff Orthosulfamuron festzulegen.

Die vorliegende Verordnung steht der Einreichung eines neuen Antrags auf Genehmigung von Orthosulfamuron
gemif$ Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht entgegen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Nichtgenehmigung des Wirkstoffs

Der Wirkstoff Orthosulfamuron wird nicht genehmigt.

Artikel 2

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 17. Mai 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER

(") Durchfithrungsbeschluss 2013/205/EU der Kommission vom 25. April 2013 zur Ermiéchtigung der Mitgliedstaaten, vorldufige
Zulassungen fiir die neuen Wirkstoffe Acequinocyl, Aminopyralid, Ascorbinsiure, Flubendiamid, gamma-Cyhalothrin, Ipconazol,
Metaflumizon, Orthosulfamuron, Pseudomonas sp. Stamm DSMZ 13134, Pyridalil, Pyroxsulam, Spiromesifen, Thiencarbazon und
Topramezon zu verlingern (ABL.L 117 vom 27.4.2013, S. 20).
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