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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/1060 DER KOMMISSION
vom 26. Juli 2018

zur Erneuerung der Genehmigung fiir den Wirkstoff Trifloxystrobin gemif§ der Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 des Europidischen 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 tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen 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 20 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Richtlinie 2003/68/EG der Kommission (3) wurde der Wirkstoff Trifloxystrobin in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (*) aufgenommen.

(2)  In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommene Wirkstoffe gelten als gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genehmigt und sind in Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission (%) aufgefiihrt.

(3)  Die Genehmigung fiir den Wirkstoff Trifloxystrobin gemafl Teil A des Anhangs der Durchfiithrungsverordnung
(EU) Nr. 540/2011 lduft am 31. Juli 2018 aus.

(4)  Es wurde ein Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fur Trifloxystrobin gemdfl Artikel 1 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission (°) innerhalb der in dem genannten Artikel festgesetzten Frist
gestellt.

(5)  Der Antragsteller hat die gemdf Artikel 6 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 erforderlichen
erginzenden Dossiers vorgelegt. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat den Antrag fir vollstindig befunden.

(6)  Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat in Absprache mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen
Bewertungsbericht im Hinblick auf die Erneuerung erstellt und ihn am 29. September 2016 der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde) und der Kommission vorgelegt.

(7)  Die Behorde hat den Bewertungsbericht im Hinblick auf die Erneuerung dem Antragsteller und den
Mitgliedstaaten zur Stellungnahme vorgelegt und die eingegangenen Stellungnahmen an die Kommission
weitergeleitet. Die Behorde hat auflerdem die Kurzfassung des erganzenden Dossiers der Offentlichkeit zuginglich
gemacht.

(8)  Am 19. September 2017 hat die Behorde der Kommission ihre Schlussfolgerung () dazu dibermittelt, ob
angenommen werden kann, dass Trifloxystrobin die Genehmigungskriterien gemifS Artikel 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 erfiillt. Die Kommission hat am 23. Midrz 2018 dem Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen,
Tiere, Lebensmittel und Futtermittel den Entwurf des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der Genehmigung
fur Trifloxystrobin vorgelegt.

(9)  Der Antragsteller erhielt Gelegenheit, zu diesem Entwurf des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der
Genehmigung Stellung zu nehmen.

(") ABLL309vom 24.11.2009,S. 1. .

() Richtlinie 2003/68/EG der Kommission vom 11. Juli 2003 zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der
Wirkstoffe Trifloxystrobin, Carfentrazone-ethyl, Mesotrione, Fenamidone und Isoxaflutole (ABL. L 177 vom 16.7.2003, S. 12).

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

(*) 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).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiir Wirkstoffe gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 252 vom 19.9.2012, S. 26).
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(10) In Bezug auf einen oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das
den Wirkstoff enthilt, wurde festgestellt, dass die Genehmigungskriterien gemaf Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 erfillt sind.

(11) Die Genehmigung fiir Trifloxystrobin sollte daher erneuert werden.

(12) Die Risikobewertung zur Erneuerung der Genehmigung fiir Trifloxystrobin stiitzt sich auf eine begrenzte Zahl
reprasentativer Verwendungszwecke, wodurch jedoch nicht die Verwendungszwecke beschrinkt werden, fur die
trifloxystrobinhaltige Pflanzenschutzmittel zugelassen werden diirfen. Die Beschrinkung auf Anwendungen als
Fungizid sollte daher nicht aufrechterhalten werden.

(13) Gemafs Artikel 14 Absatz 1 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.

(14) Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte daher entsprechend geindert werden.

(15) Da die geltende Genehmigung fiir Trifloxystrobin am 31. Juli 2018 ausliuft, sollte die vorliegende Verordnung so
bald wie moglich in Kraft treten.

(16) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs

Die Genehmigung des Wirkstoffs Trifloxystrobin wird gemif§ Anhang I erneuert.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

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

Artikel 3
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. August 2018.

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

Briissel, den 26. Juli 2018

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG I

Gebriuchliche Bezeich-
nung, Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (7)

Datum der
Zulassung

Befristung der
Zulassung

Sonderbestimmungen

Trifloxystrobin
CAS-Nr. 141517-21-7
CIPAC-Nr. 617

Methyl(E)-methoxyi-
mino-{(E)-a-[1-(a,a,0-
trifluor-m-tolyl)ethyli-
denaminooxy]-o-tolyl}
acetat

> 975 glkg

AE 1344136
(max. 4 g/kg)

1. August 2018

31. Juli 2033

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemif§ Artikel 29 Absatz 6
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des Be-
richts im Hinblick auf die Erneuerung der Genehmigung von Trifloxystrobin
und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf
Folgendes:

— den Schutz des Grundwassers, wenn der Stoff in Gebieten mit empfind-
lichen Boden undfoder schwierigen Klimabedingungen ausgebracht
wird;

— den Schutz von Wasserorganismen, Bienen und fischfressenden Vogeln
und Sdugetieren.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Malnahmen zur Ri-
sikobegrenzung.

Der Antragsteller ibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Behorde bestitigende Informationen iiber Folgendes:

1. die Relevanz etwaiger Metaboliten im Grundwasser unter Beriicksichti-
gung aller entsprechenden Einstufungen fur Trifloxystrobin gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des
Rates (?), insbesondere als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 2;

2. die Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der
Riickstinde in Oberflichengewdssern und im Grundwasser, wenn den
Oberflichengewidssern oder dem Grundwasser Wasser zur Verwendung
als Trinkwasser entnommen wird.

Der Antragsteller iibermittelt die Informationen gemidf Nummer 1 binnen
eines Jahres nach der Veroffentlichung der Stellungnahme des Ausschusses
fir Risikobeurteilung der Europiischen Chemikalienagentur (ECHA) gemifs
Artikel 37 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in Bezug auf Trif-
loxystrobin auf der Website der ECHA.

Der Antragsteller ibermittelt die Informationen gemdfl Nummer 2 binnen
zwei Jahren, nachdem die Kommission einen Leitfaden zur Bewertung der
Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der Rick-
stinde in Oberflichengewissern und im Grundwasser veréffentlicht hat.

(") Néhere Angaben zu Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten. )
(%) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen 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

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:

1. In Teil A wird Eintrag Nr. 59 zu Trifloxystrobin gestrichen.

2. In Teil B wird folgender Eintrag eingefiigt:

Gebriuchliche Bezeich-

Datum der Zulas-

Befristung der

Nr. IUPAC-Bezeichnung Reinheit (1) Sonderbestimmungen
nung, Kennnummern sung Zulassung
,124 | Trifloxystrobin Methyl(E)-metho- | > 975 g/kg 1. August 2018 | 31.Juli 2033 | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemify Artikel 29 Ab-
xyimino-{(E)-a- satz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen
CAS-Nr. 141517-21-7 AE 1344136

CIPAC-Nr. 617

[1-(a,a,a-trifluor-
m-tolyl)ethyliden-
aminooxy]-o-
tolyl}acetat

(max. 4 g/kg)

des Berichts im Hinblick auf die Erneuerung der Genehmigung von Trif-
loxystrobin und insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichti-
gen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf
Folgendes:

— den Schutz des Grundwassers, wenn der Stoff in Gebieten mit emp-
findlichen Boden undfoder schwierigen Klimabedingungen ausge-
bracht wird;

— den Schutz von Wasserorganismen, Bienen und fischfressenden Vo-
geln und Saugetieren.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mainahmen zur
Risikobegrenzung.

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und
der Behorde bestitigende Informationen tiber Folgendes:

1. die Relevanz etwaiger Metaboliten im Grundwasser unter Beriicksich-
tigung aller entsprechenden Einstufungen fiir Trifloxystrobin gemifs
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, insbesondere als reproduktions-
toxischer Stoff der Kategorie 2;

2. die Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art der
Riickstinde in Oberflichengewissern und im Grundwasser, wenn
den Oberflichengewidssern oder dem Grundwasser Wasser zur Ver-
wendung als Trinkwasser entnommen wird.

Der Antragsteller iibermittelt die Informationen gemidfl Nummer 1 bin-
nen eines Jahres nach der Veréffentlichung der Stellungnahme des Aus-
schusses fiir Risikobeurteilung der Europiischen Chemikalienagentur
(ECHA) gemif$ Artikel 37 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
in Bezug auf Trifloxystrobin auf der Website der ECHA.
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Gebriuchliche Bezeich-
nung, Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (7)

Datum der Zulas-
sung

Befristung der
Zulassung

Sonderbestimmungen

Der Antragsteller iibermittelt die Informationen gemaff Nummer 2 bin-
nen zwei Jahren, nachdem die Kommission einen Leitfaden zur Bewer-
tung der Auswirkungen von Wasseraufbereitungsverfahren auf die Art
der Riickstinde in Oberflichengewdssern und im Grundwasser verdf-
fentlicht hat.“

(1) Nihere Angaben zu Identitdt und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
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