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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/855 DER KOMMISSION
vom 18. Mai 2017

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir
die Genehmigung des Wirkstoffs Diflubenzuron

(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
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 21 Absatz 3 erste Variante und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Richtlinie 2008/69/EG der Kommission (%) wurde der Wirkstoff Diflubenzuron in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (*) aufgenommen.

(2)  Wirkstoffe, die in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wurden, gelten als gemdfl der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 genechmigt und sind in Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 der Kommission (*) aufgefiihrt.

(3)  Gemaf der Richtlinie 2010/39/EU der Kommission (°) wurde der Antragsteller, auf dessen Antrag hin
Diflubenzuron in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates aufgenommen wurde, verpflichtet, bestitigende
Informationen zur potenziellen toxikologischen Bedeutung der Verunreinigung bzw. des Metaboliten
4-Chloranilin (PCA) vorzulegen.

(4)  Der Antragsteller ubermittelte diese Informationen fristgereicht an den Bericht erstattenden Mitgliedstaat
Schweden.

(5)  Schweden hat die vom Antragsteller vorgelegten Informationen bewertet. Es {ibermittelte seine Bewertung am
20. Dezember 2011 in Form eines Addendums zum Entwurf des Bewertungsberichts an die tibrigen
Mitgliedstaaten, die Kommission und die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde*).

(6)  Die Kommission konsultierte die Behorde, die ihre Schlussfolgerung zur Risikobewertung von Diflubenzuron
anhand der bestitigenden Informationen (°) am 7. September 2012 vorlegte. Die Behorde iibermittelte dem
Antragsteller ihre Schlussfolgerungen zu Diflubenzuron, und die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu
den Ergebnissen des Uberpriifungsberichts Stellung zu nehmen. Der Entwurf des Bewertungsberichts, das
Addendum und die Schlussfolgerung der Behorde wurden von den Mitgliedstaaten und der Kommission im
Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am 16. Juli 2013 in Form des
Uberpriifungsberichts der Kommission fiir Diflubenzuron abgeschlossen.

(7)  Zwar ergaben die Studien zur Genotoxizitit, dass PCA ein in vivo genotoxischer und ein karzinogener Stoft ist, in
Studien mit einem geeigneten Tiermodell fiir die Exposition des Menschen gegeniiber Diflubenzuron, und somit
gegeniiber PCA als Metabolit und Verunreinigung, wurden jedoch kein genotoxisches und karzinogenes Potenzial
festgestellt. Angesichts der vom Antragsteller tbermittelten Informationen gelangte die Kommission zu der
Auffassung, dass die verlangten bestitigenden Informationen vorgelegt worden waren.

(') ABLL 309 vom 24.11.2009, S. 1.

() Richtlinie 2008/69/EG der Kommission vom 1. Juli 2008 zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der
Wirkstoffe Clofentezin, Dicamba, Difenoconazol, Diflubenzuron, Imazaquin, Lenacil, Oxadiazon, Picloram und Pyriproxyfen
(ABL.L 172 vom 2.7.2008, S. 9).

() 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 Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL L 153 vom 11.6.2011,
s.1).

() Richtlinie 2010/39/EU der Kommission vom 22. Juni 2010 zur Anderung von Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
hinsichtlich Sonderbestimmungen zu den Wirkstoffen Clofentezin, Diflubenzuron, Lenacil, Oxadiazon, Picloram und Pyriproxyfen
(ABL.L 156 vom 23.6.2010, S. 7).

(°) Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit: Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data
submitted for the active substance diflubenzuron, EFSA Journal 2012;10(9):2870. [26 S.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2870. Online
abrufbar unter: www.efsa.europa.cu/efsajournal.htm
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(8)  In Anbetracht der genotoxischen Eigenschaften von PCA, die anhand der bestitigenden Informationen festgestellt
worden waren, und in Anbetracht der karzinogenen Eigenschaften von PCA sowie des Fehlens eines Grenzwertes
fur eine annehmbare Exposition machte die Behorde in ihren Schlussfolgerungen jedoch neue Bedenken in Bezug
auf eine potenzielle Exposition gegeniiber PCA als Riickstand geltend.

(9)  Die Kommission leitete eine Uberpriifung der Genehmigung fiir den Wirkstoff Diflubenzuron ein. Angesichts der
oben genannten neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse befand die Kommission, dass
Anhaltspunkte dafir vorlagen, dass die Genehmigung fiir den Wirkstoff Diflubenzuron die Genehmigungs-
kriterien des Artikels 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht mehr erfullte aufgrund der potenziellen
gesundheitsschddlichen Auswirkung einer Exposition gegeniiber PCA als Riickstand auf den Menschen. Sie
forderte den Antragsteller auf, Informationen iber die potenzielle Exposition gegeniiber PCA als Riickstand
vorzulegen und, falls sich die Exposition bestitigte, sich zu deren toxikologischer Bedeutung zu duflern.

(10)  Der Antragsteller iibermittelte diese Informationen fristgereicht an Schweden.

(11)  Schweden hat die vom Antragsteller vorgelegten Informationen bewertet. Es {ibermittelte seine Bewertung am
23. Juli 2014 in Form eines Addendums zum Entwurf des Bewertungsberichts an die iibrigen Mitgliedstaaten, die
Kommission und die Behorde.

(12)  Die Kommission konsultierte die Behorde, die am 11. Dezember 2015 ihre Schlussfolgerung zur Risikobewertung
anhand der zur Uberpriifung der Genehmigung fiir Diflubenzuron vorgelegten Daten vorlegte (!). Die Behorde
leitete ihre Schlussfolgerungen zu Diflubenzuron dem Antragsteller zu.

(13) Nach Auffassung der Kommission belegen die im Zuge der Uberpriifung vorgelegten Informationen nicht, dass
das Risiko einer potenziellen Exposition der Verbraucher gegeniiber PCA als Riickstand annehmbar ist. So wurde
PCA insbesondere im Stoffwechselweg einiger Pflanzen und Viehbestinde nachgewiesen, und in anderen konnte
das Vorhandensein nicht ausgeschlossen werden. Dariiber hinaus lieferten Studien Anhaltspunkte dafiir, dass
unter Bedingungen, die Verfahren der Lebensmittelsterilisation dhneln oder mit ihnen identisch sind, in
signifikantem Umfang Diflubenzuronriickstinde in PCA umgewandelt werden, und dass eine solche Umwandlung
bei Verarbeitungsmethoden in privaten Haushalten nicht ausgeschlossen werden kann.

(14)  Angesichts der genotoxischen und karzinogenen Eigenschaften von PCA und des Fehlens eines Grenzwerts fiir
eine annehmbare Exposition konnte nicht festgestellt werden, dass die Exposition der Verbraucher gegeniiber PCA
als Riickstand bei Anwendung gemifl guter Pflanzenschutzpraxis keine schidliche Wirkung hat. Da fiir PCA
keine toxikologischen Referenzwerte festgelegt und folglich keine sicheren Riickstandswerte ermittelt werden
konnen, sollte jegliche Exposition der Verbraucher gegeniiber PCA vermieden werden.

(15) Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu den Ergebnissen des Uberpriifungsberichts Stellung zu
nehmen. Die Stellungnahme des Antragstellers konnte die Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Verbraucher
im Zusammenhang mit der PCA-Exposition nicht ausrdumen.

(16) Der Entwurf des Bewertungsberichts, das Addendum und die Schlussfolgerung der Behorde wurden im Stindigen
Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel von den Mitgliedstaaten und der Kommission
gepriift und am 23. Mirz 2017 in Form des Uberpriifungsberichts der Kommission fiir Diflubenzuron
abgeschlossen.

(17) Die Kommission gelangte zu dem Schluss, dass eine Exposition der Verbraucher gegeniitber PCA nur durch
weitere Beschriankungen verhindert werden kann. Konkret sollte die Verwendung von Diflubenzuron auf nicht
essbare Kulturpflanzen beschrankt werden, und mit Diflubenzuron behandelte Kulturpflanzen sollten nicht in die
Lebens- und Futtermittelkette gelangen. Um die Exposition der Verbraucher gegeniiber PCA zu minimieren,
sollten daher die Bedingungen fiir die Verwendung von Diflubenzuron geidndert werden.

(18) Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte folglich entsprechend gedndert werden.

(19)  Den Mitgliedstaaten sollte ausreichend Zeit fiir eine Anderung oder den Widerruf der Zulassungen fiir diflubenzu-
ronhaltige Pflanzenschutzmittel eingerdumt werden.

(20) Rédumt ein Mitgliedstaat gemdf Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 eine Aufbrauchfrist fir difluben-
zuronhaltige Pflanzenschutzmittel ein, so sollte diese Frist spdtestens 15 Monate nach Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung enden.

(") Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit: Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA, EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30 S.] doi:10.2903/j.efsa.2015.4222. Online abrufbar
unter: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

L 12812 Amtsblatt der Europdischen Union 19.5.2017

(21) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

In Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 erhalt im Eintrag 174 — Diflubenzuron — die
siebte Spalte, ,Sonderbestimmungen®, folgende Fassung:

,Nur Anwendungen als Insektizid auf nicht essbaren Kulturpflanzen diirfen zugelassen werden.

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel am

23. Mirz 2017 gednderten Beurteilungsberichts fiir Diflubenzuron und insbesondere dessen Anlagen I und II zu

beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Folgendes:

— die Spezifikation des technischen Materials als gewerbsmifig hergestellt muss bestitigt und durch geeignete
Analysedaten belegt werden; das in den Unterlagen zur Toxizitit verwendete Versuchsmaterial ist mit dieser
Spezifikation des technischen Materials zu vergleichen und entsprechend zu tiberpriifen;

— den Schutz von Wasserorganismen, terrestrischen Organismen und Nichtzielarthropoden einschlielich Bienen;

— die potenzielle unbeabsichtigte Exposition von Nahrungsmittel- und Futtermittelpflanzen gegeniiber
Diflubenzuron durch die Verwendung auf nicht essbaren Kulturpflanzen (z. B. durch Sprithnebelabdrift);

— den Schutz von Arbeitern, Anwohnern und Umstehenden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass mit Diflubenzuron behandelte Kulturpflanzen nicht in die Lebensmittel- und
Futtermittelkette gelangen.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls angemessene Mafinahmen zur Risikobegrenzung umfassen.

Artikel 2
Ubergangsmainahmen

Gemify der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 indern oder widerrufen die Mitgliedstaaten, falls erforderlich, geltende
Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Diflubenzuron als Wirkstoff enthalten, bis spatestens 8. September 2017.

Artikel 3
Aufbrauchfrist
Etwaige Aufbrauchfristen, die die Mitgliedstaaten gemifl Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 einrdumen,
miissen so kurz wie moglich sein und enden spitestens am 8. September 2018.
Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 18. Mai 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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