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RICHTLINIE 2005/3/EG DER KOMMISSION
vom 19. Januar 2005

zur Anderung der Richtlinie 91/414)EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe
Imazosulfuron, Laminarin, Methoxyfenozid und s-Metolachlor

(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 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

(4)

Deutschland hat am 27. Juni 1996 gemif§ Artikel 6 Ab-
satz 2 der Richtlinie 91/414/EWG von Spiess-Urania
Chemicals GmbH einen Antrag auf Aufnahme des Wirk-
stoffs Imazosulfuron in Anhang I der Richtlinie erhalten.
Mit der Entscheidung 97/865/EG (3 der Kommission
wurde bestitigt, dass die Unterlagen vollstindig sind
und somit grundsitzlich die Anforderungen der Anhinge
I und MI der Richtlinie 91/414/EWG hinsichtlich der
Daten und Informationen erfiillen.

Belgien hat am 29. Marz 2001 gemafS Artikel 6 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates von Goémar SA
einen Antrag auf Aufnahme des Wirkstoffs Laminarin in
Anhang [ der Richtlinie erhalten. Mit der Entscheidung
2001/861/EG (}) der Kommission wurde bestitigt, dass
die Unterlagen vollstindig sind und somit grundsitzlich
die Anforderungen der Anhinge II und III der Richtlinie
91/414/EWG hinsichtlich der Daten und Informationen
erfiillen.

Grofbritannien hat am 21. Februar 2000 gemifS Artikel 6
Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates von Rohm
and Haas France SA (jetzt: Dow AgroSciences) einen An-
trag auf Aufnahme des Wirkstoffs Methoxyfenozid in An-
hang I der Richtlinie erhalten. Mit der Entscheidung
2001/385/EG der Kommission (¥} wurde bestitigt, dass
die Unterlagen vollstindig sind und somit grundsitzlich
die Anforderungen der Anhinge II und III der Richtlinie
91/414/EWG hinsichtlich der Daten und Informationen
erfiillen.

Belgien hat am 1. August 1997 gemafl Artikel 6 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG von Novartis NV (jetzt: Syn-

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch

die Richtlinie 2004/99/EG der Kommission (ABL L 309 vom
6.10.2004, S. 6).

(® ABL L 351 vom 23.12.1997, S. 67.
() ABL L 321 vom 6.12.2001, S. 34.
(% ABL L 137 vom 19.5.2001, S. 30.

genta) einen Antrag auf Aufnahme des Wirkstoffs s-Meto-
lachlor in Anhang I der Richtlinie erhalten. Mit der Ent-
scheidung 1998/512/EG der Kommission (°) wurde besta-
tigt, dass die Unterlagen vollstindig sind und somit grund-
sitzlich die Anforderungen der Anhinge II und IIl der
Richtlinie 91/414/EWG hinsichtlich der Daten und Infor-
mationen erfiillen.

Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemif Artikel 6
Absitze 2 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG fiir die von
den Antragstellern vorgeschlagenen Anwendungen ge-
prift. Die Bericht erstattenden Mitgliedstaaten haben
der Kommission am 17. Juni 1998 (Imazosulfuron)
bzw. am 2. Juni 2003 (Laminarin) und am 2. August
2002 (Methoxyfenozid) und am 3. Mai 1999 (s-Metola-
chlor) Entwiirfe der Bewertungsberichte iiber die Wirk-
stoffe tibermittelt.

Die Entwiirfe der Bewertungsberichte wurden von den
Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen des
Standigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit gepriift. Die Priifung wurde am 8. Okto-
ber 2004 in Form der Beurteilungsberichte der Kommis-
sion fiir Imazosulfuron, Laminarin, Methoxyfenozid und
s-Metolachlor abgeschlossen.

Die Unterlagen und die Informationen aus der Priifung
von Imazosulfuron wurden auch dem Wissenschaftlichen
Pflanzenausschuss vorgelegt. Der Bericht dieses Panels
wurde offiziell am 25. April 2001 (%) verabschiedet.

Der Ausschuss wurde gebeten, zur Bedeutung des Meta-
boliten IPSN aufgrund seines Vorhandenseins in Boden
und Wasser Stellung zu nehmen. Der Ausschuss kam in
seiner Stellungnahme zu dem Schluss, dass von IPSN im
Grundwasser kein nennenswertes Gesundheitsrisiko aus-
geht und dass das Risiko fiir Bodenmikroorganismen,
wirbellose Wassertiere, Fische und das akute Risiko fir
Regenwiirmer ausreichend beriicksichtigt wurden. Aufer-
dem seien weitere Informationen auf der Grundlage von
Schitzungen fur den schlimmsten Fall einer Exposition
erforderlich, damit einige andere von IPSN ausgehende
Risiken bewertet werden konnen. Der Ausschuss kam
schlieflich zu dem Ergebnis, dass das von dem Ausgangs-
stoff undjoder anderen Metaboliten als IPSN (die bei ei-
nigen Studien in mit IPSN vergleichbaren Mengen gebil-
det wurden) ausgehende Risiko fiir die Umwelt und das
toxikologische Risiko fiir die menschliche Gesundheit
noch nicht vollstindig bewertet wurden und daher bei
der weiteren Evaluierung untersucht werden sollten.

() ABL L 228 vom 15.8.1998, S. 35.

(%) Stellungnahme des Wissenschaftlichen Pflanzenausschusses hinsicht-

lich der Aufnahme von Imazosulfuron in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
SCP/IMAZ0/002-endg. vom 21. Mai 2001.
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12)

(13)

(14)

Die Empfehlungen des Wissenschaftlichen Ausschusses
wurden bei der weiteren Bewertung in dieser Richtlinie
und im Beurteilungsbericht beriicksichtigt.

Hinsichtlich ISPN legte der Antragsteller auf der Grund-
lage von Schitzungen einer Exposition im schlimmsten
Fall, die vom Wissenschaftlichen Ausschuss ermittelt
wurden, zusitzliche Daten iiber das Risiko vor; diese
wurden bewertet. Bei der Bewertung im Rahmen des
Standigen Ausschusses kam man zu dem Ergebnis, dass
angesichts der vom Antragsteller vorgelegten zusitzlichen
Daten und unter den vorgeschlagenen Verwendungsbe-
dingungen von IPSN keine schiadlichen Wirkungen auf
den Menschen ausgehen.

Was Imazosulfuron und andere Metaboliten als IPSN an-
belangt, so kommen aufer IPSN keine anderen Metaboli-
ten in Mengen vor, die im Sinne der Bestimmungen der
Richtlinie 91/414/EWG als ,relevant® gelten. Daher kann
man bei der Bewertung im Rahmen des Stindigen Aus-
schusses zu dem Schluss, dass das Risiko anhand der
vorhandenen Daten bewertet werden kann.

Nach dieser Bewertung kam man bei der Bewertung im
Rahmen des Stindigen Ausschusses weiterhin zu dem
Schluss, dass von Imazosulfuron und seinen Metaboliten
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen,
insbesondere der Hochstdosisrate von 0,05 kg Wirk-
stofffha und bei Anwendung ausreichender Maflnahmen
zur Risikobegrenzung keine schiddlichen Wirkungen auf
den Menschen und kein unannehmbares Risiko fir die
Umwelt ausgehen.

Bei der Priifung von Laminarin, Methoxyfenozid and
s-Metolachlor traten keine offenen Fragen oder Bedenken
auf, die eine Konsultation des Wissenschaftlichen Pflan-
zenausschusses oder der Europdischen Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit erfordert hitten.

Die verschiedenen Untersuchungen haben ergeben, dass
davon ausgegangen werden kann, dass Pflanzenschutz-
mittel, die die betreffenden Wirkstoffe enthalten, im All-
gemeinen die Anforderungen gemif Artikel 5 Absatz 1
Buchstaben a) und b) und Artikel 5 Absatz 3 der Richt-
linie 91/414/EWG erfiillen, insbesondere hinsichtlich der
gepriiften und in den Beurteilungsberichten der Kommis-
sion genannten Anwendungen. Daher sollten Imazosul-
furon, Laminarin, Methoxyfenozid und s-Metolachlor in
Anhang I der Richtlinie aufgenommen werden, damit
Pflanzenschutzmittel mit diesen Wirkstoffen in allen Mit-
gliedstaaten gemifl den Bestimmungen der Richtlinie zu-
gelassen werden konnen.

Nach der Aufnahme von Imazosulfuron, Laminarin, Me-
thoxyfenozid und s-Metolachlor in Anhang I der Richt-

linie 91/414/EWG ist den Mitgliedstaaten eine angemes-
sene Frist einzurdumen, um die Bestimmungen der Richt-
linie tiber Pflanzenschutzmittel, die diese Wirkstoffe ent-
halten, umzusetzen und insbesondere bereits bestehende
vorldufige Zulassungen zu tiberpriifen und diese gemafd
der Richtlinie 91/414/EWG spitestens vor Ablauf der
Frist in endgiiltige Zulassungen umzuwandeln, zu dndern
oder zu widerrufen.

(16)  Die Richtlinie 91/414/EWG ist daher entsprechend zu
dndern.

(17) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemifl dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spitestens
am 30. September 2005 nachzukommen. Sie teilen der Kom-
mission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften
mit und fiigen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvorschrif-
ten und der vorliegenden Richtlinie bei.

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. Oktober 2005 an.

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

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten tiberpriifen die Zulassung jedes ein-
zelnen Pflanzenschutzmittels, das Imazosulfuron, Laminarin,
Methoxyfenozid oder s-Metolachlor enthilt, um sicherzustellen,
dass die in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten
Bedingungen fiir diesen Wirkstoff eingehalten wurden. Zulas-
sungen werden erforderlichenfalls nach dem Verfahren der
Richtlinie 91/414/EWG spitestens am 30. September 2005 ge-
andert oder entzogen.
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(2)  Die Mitgliedstaaten unterzichen jedes zugelassene Pflan-
zenschutzmittel, welches Imazosulfuron, Laminarin, Methoxyfe-
nozid oder s-Metolachlor entweder als einzigen Wirkstoff oder
einen von mehreren Wirkstoffen enthilt, die alle bis spitestens
31. Mdrz 2005 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG gefiihrt
werden, einer Neubewertung nach den einheitlichen Grundsit-
zen gemdfl Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG und anhand
von Unterlagen, die die Anforderungen von Anhang III der ge-
nannten Richtlinie erfiillen. Sie entscheiden auf der Grundlage
dieser Bewertung, ob das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b), ¢), d) und e) der Richt-
linie 91/414/EWG erfullt.

Nach dieser Bewertung gehen die Mitgliedstaaten wie folgt vor:

a) enthilt ein Pflanzenschutzmittel Imazosulfuron, Laminarin,
Methoxyfenozid oder s-Metolachlor als einzigen Wirkstoff,
so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spdtestens
30. September 2006 gedndert oder widerrufen, oder

b) im Fall von Pflanzenschutzmitteln, die Imazosulfuron, Lami-
narin, Methoxyfenozid oder s-Metolachlor als einen von
mehreren Wirkstoffen enthalten, wird die Zulassung erfor-

derlichenfalls bis 30. September 2006 oder spitestens bis zu
dem Zeitpunkt gedndert oder widerrufen, der in der jeweili-
gen Richtlinie oder den Richtlinien, mit denen der jeweilige
Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufge-
nommen wurde, fiir diese Anderung bzw. diesen Widerruf
festgesetzt ist; maflgeblich ist das spitere Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. April 2005 in Kraft.

Attikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 19. Januar 2005

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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