*, N o
) RAT DER Briissel, den 8. Februar 2013 (11.02)
EUROPAISCHEN UNION (OR. en)
6186/13
Interinstitutionelles Dossier:
2013/0026 (NLE)
ENV 104
ENT 48
VORSCHLAG
der Européischen Kommission
vom 6. Februar 2013
Nr. Komm.dok.: COM(2013) 46 final
Betr.: Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des

Europiischen Parlaments und des Rates zwecks Aufnahme von pulverisiertem
Maiskolben als Wirkstoff in die Anhénge I und A

Die Delegationen erhalten in der Anlage den mit Schreiben von Herrn Jordi AYET PUIGARNAU,
Direktor, an den Generalsekretir des Rates der Européischen Union, Herrn Uwe CORSEPIUS,
tibermittelten Vorschlag der Europdischen Kommission.

Anl.: COM(2013) 46 final

6186/13 DS/jj
DGE 1A DE



* Kk

L% EUROPAISCHE
it KOMMISSION
Briissel, den 5.2.2013
COM(2013) 46 final
2013/0026 (NLE)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
zwecks Aufnahme von pulverisiertem Maiskolben als Wirkstoff in die Anhiinge I und 1A

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DE DE



DE

BEGRUNDUNG

Gemadl der Richtlinie 98/8/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten' wird ein Arbeitsprogramm zur
Uberpriifung aller Wirkstoffe durchgefiihrt, die in am 14. Mai 2000 bereits auf dem Markt
befindlichen Biozid-Produkten enthalten sind (alte Wirkstoffe). Pulverisierter Maiskolben
wurde als alter Wirkstoff eingestuft und im Rahmen dieses Arbeitsprogramms bewertet.

Gemal Artikel 16 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG kann nach dem in Artikel 28
Absatz 4 derselben Richtlinie genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle entschieden
werden, dass ein bestehender Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie aufgenommen wird. Nach
Auffassung der Kommission ergibt sich aus der Bewertung von pulverisiertem Maiskolben,
dass die Bedingungen fiir die Aufnahme des Wirkstoffs in die Anhdngel und [A zur
Verwendung in der in Anhang V der Richtlinie definierten Produktart 14, Rodentizide, unter
bestimmten Bedingungen erfiillt sind. Dementsprechend hat die Kommission dem gemal3
Artikel 28  Absatz1 der Richtlinie 98/8/EG  eingerichteten = Ausschuss einen
Richtlinienentwurf zur Abstimmung vorgelegt. Der Ausschuss hat in seiner Sitzung vom
21. September 2012 keine befiirwortende Stellungnahme zu diesem Richtlinienentwurf
abgegeben. Insbesondere hatten mehrere Mitgliedstaaten Vorbehalte hinsichtlich der
Wirksamkeit dieses Wirkstoffs. Nach Auffassung der Kommission wurden ausreichend
Informationen zum Nachweis einer bestimmten Wirksamkeit iibermittelt, die die Aufhahme in
die Anhidnge I und IA der Richtlinie rechtfertigen, zumal in den Antrdgen auf
Produktzulassung zusitzliche Daten zur Wirksamkeit ibermittelt werden miissen.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren gemiB Artikel 5 Buchstabe a des Beschlusses
1999/468/EG wird daher ein Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates dem Rat vorgelegt und
an das Europdische Parlament weitergeleitet.

! ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1
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DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestlitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten?®, insbesondere auf
Artikel 16 Absatz 2 Unterabsatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2

3)

“

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007
iiber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemdl3 Artikel 16 Absatz 2
der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten® wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die
im Hinblick auf ihre mdgliche Aufnahme in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie
98/8/EG bewertet werden sollen. Diese Liste enthélt pulverisierten Maiskolben.

GemélB der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde pulverisierter Maiskolben in
Ubereinstimmung mit Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung in
der in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG definierten Produktart 14, Rodentizide,
bewertet.

Griechenland wurde zum Bericht erstattenden Mitgliedstaat bestimmt und hat der
Kommission am 22. Oktober 2009 geméil Artikel 14 Absédtze 4 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindigen Behorde und eine Empfehlung
iibermittelt.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Bericht der zustdndigen Behorde
gepriift. Das Ergebnis dieser Uberpriifung wurde gemiB Artikel 15 Absatz4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 21. September 2012 im Sténdigen Ausschuss fiir
Biozid-Produkte in einem Bewertungsbericht festgehalten.
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

(13)

Dem Bewertungsbericht zufolge kann davon ausgegangen werden, dass als
Rodentizide verwendete Biozid-Produkte, die pulverisierten Maiskolben enthalten, die
Anforderungen gemif3 Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen, so dass empfohlen
wird, pulverisierten Maiskolben zur Verwendung in Produktart 14 in Anhang I der
Richtlinie aufzunehmen. Dieser Empfehlung sollte nachgekommen werden.

Des Weiteren kann dem Bewertungsbericht zufolge davon ausgegangen werden, dass
als Rodentizide verwendete Biozid-Produkte, die pulverisierten Maiskolben enthalten,
nur geringe Risiken fiir Mensch, Nichtzieltiere und Umwelt aufweisen, insbesondere
in Bezug auf die im Bewertungsbericht gepriifte und erlduterte Verwendung in Form
von Pellets an trockenen Standorten. Im Bewertungsbericht wird daher empfohlen,
pulverisierten Maiskolben fiir diese Verwendung in Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG
aufzunehmen. Dieser Empfehlung sollte nachgekommen werden.

Nach géingiger Praxis und im Einklang mit Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 98/8/EG
sollte die Dauer der Aufnahme auf zehn Jahre befristet werden.

Nicht alle potenziellen Anwendungen und Expositionsszenarios sind auf EU-Ebene
bewertet worden. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten die Verwendungszwecke oder
Expositionsszenarios und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und
Umweltkompartimente bewerten, die bei der Risikobewertung auf EU-Ebene nicht in
reprasentativer  Weise  beriicksichtigt wurden, und bei Erteilung der
Produktzulassungen dafiir sorgen, dass geeignete MaBBnahmen getroffen bzw. spezielle
Auflagen vorgesehen werden, um die festgestellten Risiken auf ein vertretbares Mal3
zu begrenzen.

Die geméil dieser Richtlinie erlassenen Bestimmungen sollten gleichzeitig in allen
Mitgliedstaaten angewandt werden, damit die Gleichbehandlung aller Biozid-Produkte
der Produktart 14, die pulverisierten Maiskolben als Wirkstoff enthalten, auf dem EU-
Markt gewéhrleistet und das ordnungsgeméfe Funktionieren des Marktes fiir Biozid-
Produkte im Allgemeinen erleichtert wird.

Vor der Aufhahme eines Wirkstoffs in die Anhénge I und IA der Richtlinie 98/8/EG
ist eine angemessene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaaten und die
Betroffenen sich auf die Erfiillung der neuen Anforderungen vorbereiten konnen und
damit sichergestellt ist, dass die Antragsteller, die Unterlagen eingereicht haben, die
volle zehnjihrige Datenschutzfrist nutzen konnen, die gemall Artikel 12 Absatz 1
Buchstabe ¢ Ziffer ii der Richtlinie 98/8/EG ab dem Zeitpunkt der Aufnahme zu laufen
beginnt.

Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine angemessene Frist fiir die Umsetzung
von Artikel 16 Absatz 3 der Richtlinie 98/8/EG einzurdumen.

Die Richtlinie 98/8/EG ist daher entsprechend zu dndern.

Gemidll der Gemeinsamen Politischen Erklirung der Mitgliedstaaten und der
Kommission vom 28. September 2011 zu erliuternden Dokumenten® haben sich die
Mitgliedstaaten verpflichtet, in begriindeten Féllen zusétzlich zur Mitteilung ihrer
UmsetzungsmafBnahmen ein oder mehrere Dokumente zu iibermitteln, in dem bzw.

ABIL. C 369 vom 17.12.2011, S. 14.
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denen der Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den
entsprechenden Teilen innerstaatlicher Umsetzungsinstrumente erldutert wird.

(14) Da der mit Artikel 28 Absatz 1 der Richtlinie 98/8/EG eingesetzte Ausschuss keine
Stellungnahme zu den in dieser Richtlinie vorgesehenen MaBBnahmen abgegeben hat,
hat die Kommission dem Rat einen Vorschlag fiir die MaBBnahmen vorgelegt und
diesen an das Europdische Parlament weitergeleitet —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Anhdnge I und IA der Richtlinie 98/8/EG werden entsprechend dem Anhang der
vorliegenden Richtlinie gedndert.
Artikel 2
1. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spétestens 31. Januar 2014 die
Rechtsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie
teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Februar 2015 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

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

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen
Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am |...]

Im Namen des Rates
Der Prdsident/Die Prdsidentin
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