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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 993/2011 DER KOMMISSION
vom 6. Oktober 2011

zur Genehmigung des Wirkstoffs 8-Hydroxychinolin gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europiischen 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 Europaischen
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 Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemals Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates (?) in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen
fir die Genehmigung von Wirkstoffen, beziiglich derer
die Vollstandigkeit gemaf$ Artikel 6 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008 der Kommission vom 17. Januar 2008 mit
Durchfithrungsbestimmungen zur Richtlinie
91/414/EWG des Rates in Bezug auf ein reguldres und
ein beschleunigtes Verfahren fiir die Bewertung von
Wirkstoffen im Rahmen des in Artikel 8 Absatz 2 dieser
Richtlinie genannten Arbeitsprogramms, die nicht in
Anhang I dieser Richtlinie aufgenommen wurden (3), fest-
gestellt wurde. 8-Hydroxychinolin gehort zu den Wirk-
stoffen, fiir die die Vollstindigkeit gemafl der genannten
Verordnung festgestellt wurde.

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (%) und (EG)
Nr. 1490/2002 (°) der Kommission wurden die Durch-
fihrungsbestimmungen fiir die zweite und dritte Stufe
des Arbeitsprogramms gemidfl Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG sowie eine Liste der Wirkstoffe
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festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden
sollten. In dieser Liste ist auch 8-Hydroxychinolin auf-
gefiihrt.

Fiir 8-Hydroxychinolin hat der Antragsteller die vollstin-
digen Unterlagen nicht innerhalb der vorgeschriebenen
Frist tbermittelt. Folglich wurde die Entscheidung
2006/797/EG der Kommission vom 22. November
2006 iiber die Nichtaufnahme bestimmter Wirkstoffe in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und den
Widerruf der Zulassungen fur Pflanzenschutzmittel mit
diesen Wirkstoffen (°) angenommen, mit der bestimmt
wurde, 8-Hydroxychinolin nicht aufzunehmen.

Gemifl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
stellte der urspriingliche Antragsteller (im Folgenden ,der
Antragsteller) einen neuen Antrag, in dem er die An-
wendung des reguliren Verfahrens gemdff den
Artikeln 3 bis 12 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008
beantragt.

Der Antrag wurde an Spanien gerichtet, das mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1490/2002 als berichterstattender Mit-
gliedstaat benannt worden war. Der Antrag geniigt den
inhaltlichen und verfahrenstechnischen Anforderungen
gemifl den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EG) Nr.
33/2008.

Spanien hat die vom Antragsteller vorgelegten Informa-
tionen bewertet und einen Entwurf eines Bewertungs-
berichts erstellt. Es bermittelte diesen Bericht am
3. August 2009 der Europdischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (im Folgenden ,die Behérde) und der
Kommission. Die Behorde leitete den Entwurf des Bewer-
tungsberichts zur Stellungnahme an die iibrigen Mitglied-
staaten und den Antragsteller weiter und tibermittelte der
Kommission die bei ihr eingegangenen Stellungnahmen.
Auflerdem verdffentlichte die Behorde den Entwurf des
Bewertungsberichts. Gemdfl Artikel 10 der Verordnung
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(EG) Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der Kommission
legte die Behorde der Kommission am 17. Dezember
2010 ihre Schlussfolgerung zur Risikobewertung fiir 8-
Hydroxychinolin vor (!). Der Entwurf des Bewertungs-
berichts und die Schlussfolgerung der Behorde wurden
im Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit von den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion gepriift und am 15. Juli 2011 in Form des Uber-
prifungsberichts der Kommission fir 8-Hydroxychinolin
abgeschlossen.

(7)  Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass Pflanzenschutzmittel, die 8-
Hydroxychinolin enthalten, die Anforderungen gemafl
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
91/414/EWG grundsitzlich erfiillen, insbesondere hin-
sichtlich der untersuchten und im Uberpriifungsbericht
der Kommission genannten Anwendungen. Daher sollte
der Wirkstoff 8-Hydroxychinolin gemdf der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 genehmigt werden.

(8)  Gemafs Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und an-
gesichts des gegenwirtigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands ist es jedoch notwendig, be-
stimmte Bedingungen und Einschrankungen vorzusehen.

(9)  Unbeschadet der Schlussfolgerung, dass 8-Hydroxychino-
lin genehmigt werden sollte, ist es daher insbesondere
angezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufor-
dern.

(100  Gemafs Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsver-
ordnung (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 ()
entsprechend gedndert werden.

(11)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafs-
nahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses  fir  die  Lebensmittelkette ~ und
Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung eines Wirkstoffs

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff 8-Hydroxychinolin
wird unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen
genehmigt.

Artikel 2

Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.

540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird entsprechend Anhang 1I der vorliegenden Verordnung ge-
andert.

Artikel 3
Inkrafttreten und Anwendungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-

offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2012.

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

staat.

Briissel, den 6. Oktober 2011

(") Europdgische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxy-
quinoline. EFSA  Journal 2011;9(1):1964 [49pp.] d0i:10.2903/
j.efsa.2011.1964. Online abrufbar unter www.efsa.europa.eu/efsajournal.
htm

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG [

Gebrauchliche Bezeichnung,
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit ()

Datum der Genehmigung

Befristung der Genehmigung

Sonderbestimmungen

8-Hydroxychinolin

CAS-Nr.
148-24-3 (8-Hydroxychinolin)

CIPAC-Nr. 677
(8-Hydroxychinolin)

8-Quinolinol

> 990 g/kg

1. Januar 2012

31. Dezember 2021

TEIL A

Nur Verwendungen als Fungizid und Bakterizid in Gew4chshausern diir-

fen zugelassen werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifd Artikel 29

Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerun-

gen des vom Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-

gesundheit am 15. Juli 2011 abgeschlossenen Uberpriifungsberichts zu
8-Hydroxychinolin und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriick-
sichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf

die Anwendersicherheit; sie sorgen dafiir, dass die Anwendungsbedin-

gungen gegebenenfalls die Benutzung angemessener personlicher Schutz-
ausriistung vorschreiben.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen zu 8-Hydroxychinolin

und dessen Salzen vor hinsichtlich:

(1) der Analysemethoden zur Uberwachung in der Luft;

(2) neuer Daten zur Lagerstabilitt, unter Einbeziehung der sich aus der
Stoffwechseluntersuchung und den {iberwachten Riickstandsunter-
suchungen ergebenden Probenlagerzeiten.

Der Antragsteller ibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und

der Behorde die betreffenden Informationen bis zum 31. Dezember

2013.

(") Nahere Angaben zur Identitit und Spezifikation der Wirkstoffe sind in den betreffenden Priifungsberichten enthalten.
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ANHANG 1II

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

Gebrauchliche Bezeichnung, | IUPAC-Bezeich- L Datum der Befristung der .
Nummer Reinheit . . Sonderbestimmungen
Kennnummern nung Genehmigung Genehmigung
.18 8-Hydroxychinolin 8-Quinolinol > 990 g/kg 1. Januar 2012 | 31. Dezember 2021 | TEIL A

CAS-Nr.

148-24-3  (8-Hydroxy-
chinolin)

CIPAC-Nr. 677
(8-Hydroxychinolin)

Nur Verwendungen als Fungizid und Bakterizid in Gewdachshdusern diirfen zugelassen
werden.

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifs Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 15. Juli 2011 abgeschlossenen Uber-
pritfungsberichts zu 8-Hydroxychinolin und insbesondere dessen Anlagen I und II zu
beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf die Anwendersi-
cherheit; sie sorgen dafiir, dass die Anwendungsbedingungen gegebenenfalls die Benutzung
angemessener personlicher Schutzausriistung vorschreiben.

Der Antragsteller legt bestitigende Informationen zu 8Hydroxychinolin und dessen Salzen
vor hinsichtlich:

1. der Analysemethoden zur Uberwachung in der Luft;

2. neuer Daten zur Lagerstabilitit, unter Einbeziehung der sich aus der Stoffwechselunter-
suchung und den tiberwachten Riickstandsuntersuchungen ergebenden Probenlagerzei-
ten.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behorde die betref-
fenden Informationen bis zum 31. Dezember 2013 vor.”
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