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RICHTLINIE ../.../EU DER KOMMISSION 

vom XXX 

zur Änderung der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Diflubenzuron in Anhang I 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION - 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union,  

gestützt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
16. Februar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten1, insbesondere auf 
Artikel 16 Absatz 2 Unterabsatz 2,  

in Erwägung nachstehender Gründe:  

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 
über die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemäß Artikel 16 Absatz 2 
der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates über das 
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten2 wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die 
im Hinblick auf ihre mögliche Aufnahme in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 
98/8/EG bewertet werden sollen. Diese Liste enthält N-[[(4-
Chlorphenyl)amino]carbonyl]-2,6-Difluorbenzamid, ein Synonym für Diflubenzuron. 

(2) Gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde Diflubenzuron in 
Übereinstimmung mit Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung in 
der in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG definierten Produktart 18, Insektizide, 
Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden, bewertet.  

(3) Schweden wurde zum berichterstattenden Mitgliedstaat bestimmt und hat der 
Kommission am 19. November 2007 gemäß Artikel 10 Absätze 5 und 7 der 
Verordnung (EG) Nr. 2032/2003 der Kommission vom 4. November 2003 über die 
zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemäß Artikel 16 Absatz 2 der 
Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates über das 
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 
1896/20003 den Bericht der zuständigen Behörde und eine Empfehlung übermittelt.  

(4) Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Bericht der zuständigen Behörde 
geprüft. Das Ergebnis dieser Überprüfung wurde gemäß Artikel 15 Absatz 4 der 

                                                 
1 ABl. L 123 vom 24.4.1998, S. 1.  
2 ABl. L 325 vom 11.12.2007, S. 3. 
3 ABl. L 307 vom 24.11.2003, S. 1. 
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Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 21. September 2012 im Ständigen Ausschuss für 
Biozid-Produkte in einem Bewertungsbericht festgehalten.  

(5) Auf der Grundlage der Bewertungen kann davon ausgegangen werden, dass als 
Insektizide, Akarizide und zur Bekämpfung anderer Arthropoden verwendete Biozid-
Produkte, die Diflubenzuron enthalten, die Anforderungen gemäß Artikel 5 der 
Richtlinie 98/8/EG erfüllen. Daher sollte Diflubenzuron in Anhang I der Richtlinie zur 
Verwendung in der Produktart 18 aufgenommen werden. 

(6) Auf EU-Ebene wurden nicht alle möglichen Verwendungszwecke und 
Expositionsszenarien bewertet. Nicht bewertet wurden beispielsweise die Verwendung 
im Freien, die Verwendung durch nichtgewerbliche Anwender und die Exposition von 
Nutztieren. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten die Verwendungszwecke oder 
Expositionsszenarien und die Risiken für die Bevölkerungsteile und 
Umweltkompartimente bewerten, die bei der Risikobewertung auf EU-Ebene nicht in 
repräsentativer Weise berücksichtigt wurden, und bei Erteilung der 
Produktzulassungen dafür sorgen, dass geeignete Maßnahmen getroffen bzw. spezielle 
Auflagen vorgesehen werden, um die festgestellten Risiken auf ein vertretbares Maß 
zu senken. 

(7) Aufgrund der Feststellungen im Bewertungsbericht, dass eine indirekte Exposition von 
Menschen über den Verzehr von Lebensmitteln infolge der in der Bewertung erfassten 
Verwendungen möglich ist, empfiehlt es sich, gegebenenfalls zu prüfen, ob gemäß der 
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
6. Mai 2009 über die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung 
von Höchstmengen für Rückstände pharmakologisch wirksamer Stoffe in 
Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) 
Nr. 2377/90 des Rates und zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 
Parlaments und des Rates4 oder der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 über Höchstgehalte an 
Pestizidrückständen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen 
Ursprungs und zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates5 neue 
Rückstandshöchstmengen festgesetzt oder bestehende Rückstandshöchstmengen 
geändert werden müssen. Besondere Aufmerksamkeit sollte dem in vivo 
genotoxischen Metaboliten PCA gelten. Es sollten Maßnahmen erlassen werden, um 
sicherzustellen, dass die geltenden Rückstandshöchstmengen nicht überschritten 
werden. 

(8) Aufgrund der Feststellungen während der Risikobewertung sollten gewerbliche 
Anwender von Produkten, die Diflubenzuron enthalten, eine angemessene persönliche 
Schutzausrüstung tragen, sofern im Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewiesen 
werden kann, dass das Risiko für Arbeiter und Betreiber auf ein annehmbares Niveau 
begrenzt werden kann. 

(9) Angesichts der festgestellten Risiken für die Umwelt sollten Produkte nur dann in 
Gewässersystemen zugelassen werden, wenn im Antrag auf Produktzulassung 
nachgewiesen wird, dass die Risiken für aquatische und terrestrische Ökosysteme auf 

                                                 
4 ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11. 
5 ABl. L 70 vom 16.3.2005, S. 1. 
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ein vertretbares Maß gesenkt werden können, und sollten Produkte, die zur 
Anwendung auf Dung zugelassen sind, nur auf Trockendung angewendet werden, der 
vor dem Aufbringen auf Ackerflächen einer vollständigen aeroben Kompostierung 
unterzogen werden muss. 

(10) Die Bestimmungen dieser Richtlinie sollten gleichzeitig in allen Mitgliedstaaten 
angewendet werden, damit die Gleichbehandlung aller Biozid-Produkte der 
Produktart 18, die den Wirkstoff Diflubenzuron enthalten, auf dem EU-Markt 
gewährleistet und das ordnungsgemäße Funktionieren des Marktes für Biozid-
Produkte im Allgemeinen erleichtert wird.  

(11) Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG ist eine 
angemessene Frist einzuräumen, damit die Mitgliedstaaten und die Betroffenen sich 
auf die Erfüllung der neuen Anforderungen vorbereiten können und damit 
sichergestellt ist, dass die Antragsteller, die Unterlagen eingereicht haben, die volle 
zehnjährige Datenschutzfrist nutzen können, die gemäß Artikel 12 Absatz 1 
Buchstabe c Ziffer ii der Richtlinie 98/8/EG zum Zeitpunkt der Aufnahme anläuft.  

(12) Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine angemessene Frist für die Umsetzung 
von Artikel 16 Absatz 3 der Richtlinie 98/8/EG einzuräumen.  

(13) Die Richtlinie 98/8/EG ist daher entsprechend zu ändern.  

(14) Gemäß der gemeinsamen politischen Erklärung der Mitgliedstaaten und der 
Kommission vom 28. September 2011 zu erläuternden Dokumenten6 haben sich die 
Mitgliedstaaten verpflichtet, in begründeten Fällen zusätzlich zur Mitteilung ihrer 
Umsetzungsmaßnahmen ein oder mehrere Dokumente zu übermitteln, in denen der 
Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den entsprechenden 
Teilen innerstaatlicher Umsetzungsinstrumente erläutert wird. 

(15) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des 
Ständigen Ausschusses für Biozid-Produkte - 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Richtlinie 
geändert. 

Artikel 2 

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen bis zum 31. Januar 2014 die 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie 
nachzukommen.  

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

                                                 
6 ABl. C 369 vom 17.12.2011, S. 14. 
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Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den 
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung 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 zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
Europäischen Union in Kraft. 

Artikel 4 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Brüssel, den 

 Für die Kommission 
 Der Präsident 
 José Manuel BARROSO 



 

D
E 

6 
  

D
E 

A
N

H
A

N
G

  

In
 A

nh
an

g 
I d

er
 R

ic
ht

lin
ie

 9
8/

8/
EG

 w
ird

 fo
lg

en
de

r E
in

tra
g 

an
ge

fü
gt

: 

N
r. 

C
om

m
on

 
N

am
e 

IU
PA

C
-B

ez
ei

ch
nu

ng
 

K
en

nn
um

m
er

 
M

in
de

st
re

in
he

it 
de

s 
W

irk
st

of
fs

 
im

 
B

io
zi

d-
Pr

od
uk

t 
in

 
de

r 
Fo

rm
, 

in
 d

er
 e

s 
in

 
V

er
ke

hr
 

ge
br

ac
ht

 
w

ird
  

Ze
itp

un
kt

 
de

r 
A

uf
na

hm
e 

Fr
is

t 
fü

r 
di

e 
Er

fü
llu

ng
 

vo
n 

A
rti

ke
l 1

6 
A

bs
at

z 
3 

(a
us

ge
no

m
m

en
 

Pr
od

uk
te

 m
it 

m
eh

r 
al

s 
ei

ne
m

 
W

irk
st

of
f; 

be
i 

di
es

en
 P

ro
du

kt
en

 m
us

s 
A

rti
ke

l 1
6 

A
bs

at
z 

3 
bi

s 
zu

 d
em

 i
n 

de
m

 l
et

zt
en

 
B

es
ch

lu
ss

 
üb

er
 

di
e 

A
uf

na
hm

e 
se

in
er

 
W

irk
st

of
fe

 
fe

st
ge

se
tz

te
n 

Ze
itp

un
kt

 
er

fü
llt

 w
er

de
n)

 

A
uf

na
hm

e 
be

fr
is

te
t b

is
  

Pr
od

uk
ta

rt 
So

nd
er

be
st

im
m

un
ge

n 
(*

) 

"(
**

) 
[O

PO
C

E:
 

bi
tte

 
W

irk
st

of
f

nu
m

m
er

 
ei

nf
üg

en
] 

D
ifl

ub
en

zu
ro

n 
1-

(4
-C

hl
or

ph
en

yl
)-

3-
(2

,6
-

D
ifl

uo
rb

en
zo

yl
)-

H
ar

ns
to

ff
 

EG
-N

r.:
 2

52
-5

29
-3

 

C
A

S-
N

r.:
 3

53
67

-3
8-

5 

96
0 

g/
kg

 
1.

 
Fe

br
ua

r 
20

15
 

31
. J

an
ua

r 2
01

7 
31

. 
Ja

nu
ar

 
20

25
 

18
 

B
ei

 d
er

 R
is

ik
ob

ew
er

tu
ng

 a
uf

 E
U

-E
be

ne
 

w
ur

de
n 

ni
ch

t 
al

le
 

m
ög

lic
he

n 
V

er
w

en
du

ng
sz

w
ec

ke
 

un
d 

Ex
po

si
tio

ns
sz

en
ar

ie
n 

be
rü

ck
si

ch
tig

t; 
be

st
im

m
te

 
V

er
w

en
du

ng
sz

w
ec

ke
 

un
d 

Ex
po

si
tio

ns
sz

en
ar

ie
n 

w
ie

 d
ie

 V
er

w
en

du
ng

 
im

 
Fr

ei
en

, 
di

e 
V

er
w

en
du

ng
 

du
rc

h 
ni

ch
tg

ew
er

bl
ic

he
 

A
nw

en
de

r 
un

d 
di

e 
Ex

po
si

tio
n 

vo
n 

N
ut

zt
ie

re
n 

w
ur

de
n 

au
sg

es
ch

lo
ss

en
. 

B
ei

 
de

r 
Pr

üf
un

g 
ei

ne
s 

A
nt

ra
gs

 
au

f 
Zu

la
ss

un
g 

ei
ne

s 
Pr

od
uk

ts
 

ge
m

äß
 A

rti
ke

l 5
 u

nd
 A

nh
an

g 
V

I 
be

w
er

te
n 

di
e 

M
itg

lie
ds

ta
at

en
 e

rf
or

de
rli

ch
en

fa
lls

 f
ür

 
ei

n 
be

st
im

m
te

s 
Pr

od
uk

t 
di

e 
V

er
w

en
du

ng
sz

w
ec

ke
 

od
er

 
Ex

po
si

tio
ns

sz
en

ar
ie

n 
un

d 
di

e 
R

is
ik

en
 f

ür
 

B
ev

öl
ke

ru
ng

st
ei

le
 

un
d 

U
m

w
el

tk
om

pa
rti

m
en

te
, 

di
e 

be
i 

de
r 

R
is

ik
ob

ew
er

tu
ng

 
au

f 
EU

-E
be

ne
 

ni
ch

t 



 

D
E 

7 
  

D
E 

re
pr

äs
en

ta
tiv

 b
er

üc
ks

ic
ht

ig
t w

ur
de

n.
 

Im
 F

al
le

 v
on

 P
ro

du
kt

en
, d

ie
 D

ifl
ub

en
zu

ro
n 

en
th

al
te

n 
un

d 
R

üc
ks

tä
nd

e 
in

 
N

ah
ru

ng
s-

 
un

d 
Fu

tte
rm

itt
el

n 
hi

nt
er

la
ss

en
 

kö
nn

en
, 

pr
üf

en
 d

ie
 M

itg
lie

ds
ta

at
en

, 
ob

 g
em

äß
 d

er
 

V
er

or
dn

un
g 

(E
G

) 
N

r. 
47

0/
20

09
 o

de
r 

de
r 

V
er

or
dn

un
g 

(E
G

) 
N

r. 
39

6/
20

05
 

ne
ue

 
R

üc
ks

ta
nd

sh
öc

hs
tm

en
ge

n 
fe

st
ge

se
tz

t 
od

er
 

be
st

eh
en

de
 

R
üc

ks
ta

nd
sh

öc
hs

tm
en

ge
n 

ge
än

de
rt 

w
er

de
n 

m
üs

se
n 

(u
nt

er
 b

es
on

de
re

r 
B

er
üc

ks
ic

ht
ig

un
g 

de
s 

in
 

vi
vo

 
ge

no
to

xi
sc

he
n 

M
et

ab
ol

ite
n 

PC
A

), 
un

d 
tre

ff
en

 
ge

ei
gn

et
e 

R
is

ik
om

in
de

ru
ng

sm
aß

na
hm

en
, 

di
e 

ei
ne

 
Ü

be
rs

ch
re

itu
ng

 
de

r 
ge

lte
nd

en
 

R
üc

ks
ta

nd
sh

öc
hs

tm
en

ge
n 

ve
rh

in
de

rn
. 

D
ie

 M
itg

lie
ds

ta
at

en
 s

te
lle

n 
si

ch
er

, d
as

s 
di

e 
Zu

la
ss

un
ge

n 
an

 
fo

lg
en

de
 

B
ed

in
gu

ng
en

 
ge

kn
üp

ft 
si

nd
, e

s 
se

i 
de

nn
, i

m
 A

nt
ra

g 
au

f 
Pr

od
uk

tz
ul

as
su

ng
 

ka
nn

 
na

ch
ge

w
ie

se
n 

w
er

de
n,

 
da

ss
 

di
e 

R
is

ik
en

 
au

f 
ei

n 
ve

rtr
et

ba
re

s M
aß

 g
es

en
kt

 w
er

de
n 

kö
nn

en
: 

(1
) 

G
ew

er
bl

ic
he

 
A

nw
en

de
r 

tra
ge

n 
ei

ne
 

ge
ei

gn
et

e 
pe

rs
ön

lic
he

 
Sc

hu
tz

au
sr

üs
tu

ng
. 

(2
) 

In
 d

en
 P

ro
du

kt
in

fo
rm

at
io

ne
n 

w
ird

 
vo

rg
es

ch
rie

be
n,

 d
as

s 
di

e 
Pr

od
uk

te
 

nu
r 

au
f 

Tr
oc

ke
nd

un
g 

an
ge

w
en

de
t 

w
er

de
n 

dü
rf

en
 u

nd
 d

as
s 

de
r 

D
un

g 
vo

r 
de

m
 

A
uf

br
in

ge
n 

au
f 

A
ck

er
flä

ch
en

 
vo

n 
Fa

ch
le

ut
en

 
ei

ne
r 

vo
lls

tä
nd

ig
en

 
ae

ro
be

n 
K

om
po

st
ie

ru
ng

 u
nt

er
zo

ge
n 

w
ird

. 



 

D
E 

8 
  

D
E 

(3
) 

D
ie

 
Pr

od
uk

te
 

dü
rf

en
 

ni
ch

t 
in

 
G

ew
äs

se
rs

ys
te

m
en

 
ve

rw
en

de
t 

w
er

de
n.

“ 

(*
) 

Fü
r 

di
e 

U
m

se
tz

un
g 

de
r 

al
lg

em
ei

ne
n 

G
ru

nd
sä

tz
e 

vo
n 

A
nh

an
g 

V
I 

si
nd

 I
nh

al
t u

nd
 S

ch
lu

ss
fo

lg
er

un
ge

n 
de

r 
B

ew
er

tu
ng

sb
er

ic
ht

e 
au

f 
de

r 
fo

lg
en

de
n 

W
eb

si
te

 d
er

 K
om

m
is

si
on

 z
u 

fin
de

n:
 h

ttp
://

ec
.e

ur
op

a.
eu

/c
om

m
/e

nv
iro

nm
en

t/b
io

ci
de

s/
in

de
x.

ht
m

.  




