
RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2007/76/EG DER KOMMISSION

vom 20. Dezember 2007

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Fludioxonil,
Clomazon und Prosulfocarb

(Text von Bedeutung für den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen
Gemeinschaft,

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

in Erwägung nachstehender Gründe:

(1) Mit den Verordnungen der Kommission (EG) Nr.
451/2000 (2) und (EG) Nr. 1490/2002 (3) mit Durchfüh-
rungsbestimmungen für die dritte Stufe des Arbeitspro-
gramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt,
die im Hinblick auf ihre mögliche Aufnahme in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden sollen.
Diese Liste enthält Fludioxonil, Clomazon und Prosulfo-
carb.

(2) Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemäß den Be-
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und
(EG) Nr. 1490/2002 für eine Reihe von durch den An-
tragsteller vorgeschlagenen Anwendungen geprüft. Darü-
ber hinaus werden in den genannten Verordnungen die
Bericht erstattenden Mitgliedstaaten bestimmt, die gemäß
Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002
die jeweiligen Bewertungsberichte und Empfehlungen an
die Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit
(EFSA) übermitteln. Für Fludioxonil und Clomazon war
Dänemark Bericht erstattender Mitgliedstaat, und alle re-
levanten Informationen wurden am 5. April 2005 bzw.

am 16. März 2005 übermittelt. Für Prosulfocarb war
Schweden Bericht erstattender Mitgliedstaat, und alle re-
levanten Informationen wurden am 20. April 2005 über-
mittelt.

(3) Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten
und der EFSA einem Peer Review unterzogen und der
Kommission am 27. Juli 2007 für Fludioxonil, Clomazon
und Prosulfocarb in Form von wissenschaftlichen Berich-
ten der EFSA (4) vorgelegt. Diese Bewertungsberichte wur-
den von den Mitgliedstaaten und der Kommission im
Rahmen des Ständigen Ausschusses für die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit geprüft und am 9. Oktober
2007 in Form des Beurteilungsberichts der Kommission
über Fludioxonil, Clomazon und Prosulfocarb abgeschlos-
sen.

(4) Den verschiedenen Bewertungen zufolge kann davon aus-
gegangen werden, dass fludioxonil-, clomazon- und pro-
sulfocarbhaltige Pflanzenschutzmittel im Allgemeinen die
Anforderungen gemäß Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a
und b der Richtlinie 91/414/EWG erfüllen, insbesondere
hinsichtlich der geprüften und in dem Beurteilungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen. Um sicherzu-
stellen, dass Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln mit
diesen Wirkstoffen in allen Mitgliedstaaten gemäß den
Bestimmungen dieser Richtlinie erteilt werden können,
sollten diese Wirkstoffe daher in Anhang I der genannten
Richtlinie aufgenommen werden.

(5) Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzuräumen, um es den Mitgliedstaa-
ten und den Betroffenen zu ermöglichen, sich auf die sich
daraus ergebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.
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(6) Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festge-
legten Verpflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I ergeben, sollte den Mitgliedstaa-
ten nach der Aufnahme ein Zeitraum von sechs Monaten
eingeräumt werden, um die geltenden Zulassungen von
fludioxonil-, clomazon- und prosulfocarbhaltigen Pflan-
zenschutzmitteln zu überprüfen und so zu gewährleisten,
dass die in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in
Artikel 13, festgelegten Anforderungen sowie die in An-
hang I enthaltenen relevanten Bedingungen erfüllt sind.
Die Mitgliedstaaten sollten geltende Zulassungen gegebe-
nenfalls gemäß den Bestimmungen der Richtlinie
91/414/EWG ändern, ersetzen oder widerrufen. Abwei-
chend von der oben genannten Frist ist für die Übermitt-
lung und Bewertung der vollständigen Unterlagen nach
Anhang III für jedes Pflanzenschutzmittel und jede ge-
plante Anwendung gemäß den in der Richtlinie
91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grundsätzen ein
längerer Zeitraum vorzusehen.

(7) Die Erfahrungen, die mit der Aufnahme von im Rahmen
der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 bewerteten Wirk-
stoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bereits
gemacht wurden, haben gezeigt, dass bei der Auslegung
der Pflichten von Inhabern geltender Zulassungen hin-
sichtlich des Zugangs zu Daten Probleme auftreten kön-
nen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, erscheint
es notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu klären,
insbesondere die Pflicht zu überprüfen, ob der Inhaber
einer Zulassung den Zugang zu Unterlagen nachweisen
kann, welche die Anforderungen des Anhangs II dieser
Richtlinie erfüllen. Allerdings erlegt diese Erläuterung in
Bezug auf die bis dato angenommenen Richtlinien zur
Änderung des Anhangs I weder den Mitgliedstaaten noch
den Zulassungsinhabern neue Pflichten auf.

(8) Es ist daher angebracht, die Richtlinie 91/414/EWG ent-
sprechend zu ändern.

(9) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses
für die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemäß dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie geändert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen spätestens am
30. April 2009 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverzüglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fügen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvor-
schriften und der vorliegenden Richtlinie bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Mai 2009 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 3

(1) Gemäß der Richtlinie 91/414/EWG ändern oder wider-
rufen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis 30. April 2009
geltende Zulassungen für Pflanzenschutzmittel, die Fludioxonil,
Clomazon und Prosulfocarb als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum prüfen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Flu-
dioxonil, Clomazon und Prosulfocarb erfüllt sind, mit Aus-
nahme der Bedingungen in Teil B des Eintrags zum jeweiligen
Wirkstoff, und ob der Zulassungsinhaber Unterlagen besitzt, die
gemäß Artikel 13 den Anforderungen des Anhangs II der ge-
nannten Richtlinie entsprechen, oder ob er Zugang zu solchen
Unterlagen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Fludioxonil, Clo-
mazon und Prosulfocarb entweder als einzigen Wirkstoff oder
als einen von mehreren Wirkstoffen enthält, die bis 31. Oktober
2008 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgeführt sind,
einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsätzen gemäß
Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG, basierend auf Unterla-
gen, die den Anforderungen von Anhang III dieser Richtlinie
genügen, und unter Berücksichtigung des Eintrags in Anhang I
Teil B der genannten Richtlinie in Bezug auf Fludioxonil, Clo-
mazon und Prosulfocarb. Sie entscheiden auf der Grundlage
dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen
gemäß Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, c, d und e der Richt-
linie 91/414/EWG erfüllt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

a) Enthält ein Pflanzenschutzmittel Fludioxonil, Clomazon oder
Prosulfocarb als einzigen Wirkstoff, so wird die Zulassung
erforderlichenfalls bis spätestens 31. Oktober 2012 geändert
oder widerrufen; oder

b) bei Pflanzenschutzmitteln, die Fludioxonil, Clomazon oder
Prosulfocarb als einen von mehreren Wirkstoffen enthalten,
wird die Zulassung erforderlichenfalls bis 31. Oktober 2012
oder bis zu dem Datum geändert oder widerrufen, das in der
Richtlinie bzw. den Richtlinien, durch die der betreffende
Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufge-
nommen wurde, für die Änderung bzw. den Widerruf fest-
legt wird; maßgebend ist das späteste Datum.
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Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. November 2008 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Brüssel, den 20. Dezember 2007

Für die Kommission
Markos KYPRIANOU

Mitglied der Kommission
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