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RICHTLINIE 2007/5/EG DER KOMMISSION
vom 7. Februar 2007

zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks
Aufnahme der Wirkstoffe Captan, Folpet, Formetanat und
Methiocarb

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

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

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1)  Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 der Kommission (%)
und (EG) Nr. 703/2001 der Kommission (*) mit Durchfiihrungs-
bestimmungen fiir die zweite Stufe des Arbeitsprogramms gemal
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG wurde die Liste
der Wirkstoffe festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche
Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet wer-
den sollen. In dieser Liste werden unter anderem Captan, Folpet,
Formetanat und Methiocarb aufgefiihrt.

(2) Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche Ge-
sundheit und auf die Umwelt wurden gemil den Bestimmungen
der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und (EG) Nr. 703/2001 fiir
eine Reihe der vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwendungen
gepriift. Dariiber hinaus werden in den genannten Verordnungen
die Bericht erstattenden Mitgliedstaaten bestimmt, die gemail
Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 451/2000 die jewei-
ligen Bewertungsberichte und Empfehlungen an die Europdische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) tibermitteln. Fiir Cap-
tan, Folpet und Formetanat war Italien Bericht erstattender Mit-
gliedstaat, und alle relevanten Informationen wurden am 20. Ok-
tober 2003 fiir Captan und Folpet und am 13. Juli 2004 fiir
Formetanat iibermittelt. Fiir Methiocarb war das Vereinigte Ko-
nigreich Bericht erstattender Mitgliedstaat, und alle relevanten
Informationen wurden am 4. Mérz 2004 iibermittelt.

(3)  Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten und der
EFSA einem Peer Review unterzogen und der Kommission am
24. April 2006 fiir Captan, Folpet und Formetanat und am
12. Mai 2006 fiir Methiocarb in Form von wissenschaftlichen
Berichten der EFSA (4) vorgelegt. Diese Bewertungsberichte wur-
den von den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen
des Stiandigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tierge-
sundheit gepriift und am 29. September 2006 in Form des Beur-

(") ABIL. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-

linie 2006/136/EG der Kommission (ABL. L 349 vom 12.12.2006, S. 42).

(®» ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25. Verordnung zuletzt geéndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1044/2003 (ABL L 151 vom 19.6.2003, S. 32).

(®) ABL L 98 vom 7.4.2001, S. 6.

(*) Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2006) 71, 1-89, Schlussfolgerung zum
Peer Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirk-
stoff Captan (abgeschlossen: 24. April 2006).

Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2006) 70, 1-78, Schlussfolgerung zum
Peer Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirk-
stoff Folpet (abgeschlossen: 24. April 2006).

Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2006) 69, 1-78, Schlussfolgerung zum
Peer Review der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirk-
stoff Formetanat (abgeschlossen: 24. April 2006).

Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2006) 79, 1-82, Schlussfolgerungen
zum Peer Review von Methiocarb (abgeschlossen: 12. Mai 2006).
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teilungsberichts der Kommission iiber Captan, Folpet, Formetanat
und Methiocarb abgeschlossen.

Die verschiedenen Bewertungen haben ergeben, dass davon aus-
gegangen werden kann, dass captan-, folpet-, formetanat- und
methiocarbhaltige Pflanzenschutzmittel im Allgemeinen die An-
forderungen gemidll Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der
Richtlinie 91/414/EWG erflillen, insbesondere hinsichtlich der ge-
priiften und in dem Beurteilungsbericht der Kommission genann-
ten Anwendungen. Um sicherzustellen, dass Zulassungen von
Pflanzenschutzmitteln mit diesen Wirkstoffen in allen Mitglied-
staaten gemdl den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG
erteilt werden konnen, sollten diese Wirkstoffe daher in Anhang
I der genannten Richtlinie aufgenommen werden.

Unbeschadet dieser Schlussfolgerung ist es angezeigt, bei Captan,
Folpet, Formetanat und Methiocarb weitere Informationen zu be-
stimmten Aspekten einzuholen. Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie
91/414/EWG sieht vor, dass die Aufnahme eines Wirkstoffes in
Anhang I an Bedingungen gekniipft sein kann. Daher sollte vor-
geschrieben werden, dass Captan, Folpet, Formetanat und Me-
thiocarb zur Bestdtigung der Bewertung des Risikos in einigen
Aspekten weiter zu untersuchen sind und dass diese Untersuchun-
gen von den Antragstellern vorzulegen sind.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine ange-
messene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaaten und die
betroffenen Parteien Vorbereitungen fiir die daraus resultierenden
neuen Anforderungen treffen konnen.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten Ver-
pflichtungen, die sich aus der Aufnahme eines Wirkstoffs in An-
hang I ergeben, sollte den Mitgliedstaaten nach der Aufnahme ein
Zeitraum von sechs Monaten eingerdumt werden, um die gelten-
den Zulassungen von captan-, folpet-, formetanat- und methio-
carbhaltigen Pflanzenschutzmitteln zu iberpriifen und so zu ge-
wahrleisten, dass die in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere
in Artikel 13, festgelegten Anforderungen sowie die in Anhang I
enthaltenen relevanten Bedingungen erfiillt sind. Die Mitglied-
staaten sollten geltende Zulassungen gegebenenfalls gemdBl den
Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG éndern, ersetzen oder
widerrufen. Abweichend von der oben genannten Frist ist fiir die
Ubermittlung und Bewertung der vollstindigen Unterlagen nach
Anhang III fiir jedes Pflanzenschutzmittel und fiir jede beabsich-
tigte Anwendung geméf den in der Richtlinie 91/414/EWG fest-
gelegten einheitlichen Grundsétzen ein ldngerer Zeitraum vorzu-
sehen.

Die Erfahrungen, die mit der Aufnahme von im Rahmen der
Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 bewerteten Wirkstoffen in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG bereits gemacht wurden, ha-
ben gezeigt, dass bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern
geltender Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs Probleme
auftreten konnen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, er-
scheint es notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu kléren,
insbesondere die Pflicht zu iiberpriifen, ob der Inhaber einer Zu-
lassung den Zugang zu Unterlagen nachweisen kann, welche die
Anforderungen des Anhangs II dieser Richtlinie erfiillen. Aller-
dings erlegt diese Erlduterung in Bezug auf die bis dato ange-
nommenen Richtlinien zur Anderung des Anhangs 1 weder den
Mitgliedstaaten noch den Zulassungsinhabern neue Pflichten auf.

Die Richtlinie 91/414/EWG sollte daher entsprechend geédndert
werden.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen MafBinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang 1 der Richtlinie 91/414/EWG wird gemil dem Anhang der
vorliegenden Richtlinie geédndert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen spétestens am 31. Mérz
2008 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den
Wortlaut dieser Vorschriften mit und iibermitteln ihr eine Tabelle, aus
der die Entsprechungen zwischen den von ihnen erlassenen Vorschriften
und dieser Richtlinie ersichtlich sind.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. April 2008 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentli-
chung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Ein-
zelheiten der Bezugnahme.

Artikel 3

(1) GemiB der Richtlinie 91/414/EWG édndern oder widerrufen die
Mitgliedstaaten erforderlichenfalls bis 31. Méarz 2008 geltende Zulassun-
gen fiir Pflanzenschutzmittel, die Captan, Folpet, Formetanat oder Me-
thiocarb als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingungen des
Anhangs I der genannten Richtlinie in Bezug auf Captan, Folpet, Form-
etanat und Methiocarb erfiillt sind, mit Ausnahme der Bedingungen in
Teil B des Eintrags zu diesen Wirkstoffen, und ob der Zulassungsinha-
ber Unterlagen besitzt, die gemdl3 Artikel 13 den Anforderungen des
Anhangs II der genannten Richtlinie entsprechen oder ob er Zugang zu
solchen Unterlagen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 unterziechen die Mitgliedstaaten jedes
zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Captan, Folpet, Formetanat oder
Methiocarb entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehre-
ren Wirkstoffen enthilt und bis spitestens 30. September 2007 in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrt war, einer Neubewertung
nach den einheitlichen Grundsdtzen gemédfl Anhang VI der Richtlinie
91/414/EWG, basierend auf Unterlagen, die den Anforderungen von
Anhang III dieser Richtlinie geniigen, und unter Beriicksichtigung des
Eintrags in Anhang I Teil B der genannten Richtlinie in Bezug auf
Captan, Folpet, Formetanat und Methiocarb. Sie entscheiden auf der
Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingun-
gen gemill Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie
91/414/EWG erfullt.

Nach dieser Entscheidung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Enthélt ein Pflanzenschutzmittel Captan, Folpet, Formetanat oder
Methiocarb als einzigen Wirkstoff, so wird die Zulassung erforder-
lichenfalls bis spitestens 30. September 2011 gedndert oder wider-
rufen; oder

b) bei Pflanzenschutzmitteln, die Captan, Folpet, Formetanat oder Me-
thiocarb als einen von mehreren Wirkstoffen enthalten, wird die
Zulassung erforderlichenfalls bis 30. September 2011 oder bis zu
dem Datum geéndert oder widerrufen, das die Richtlinie bzw. Richt-
linien, durch die der betreffende Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen wurde, fiir die Anderung bzw. den Wi-
derruf festlegen; maBigebend ist das spdteste Datum.
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Artikel 4
Diese Richtlinie tritt am 1. Oktober 2007 in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
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